@D Instructions for use

Product description and composition

HydroClean Advance Cavity is a hydroactive wound dressing that contains, as a core
component, a superabsorbent polyacrylate (SAP) embedded in cellulose fibers and activated
(premoistened) with Ringer’s solution. The wound pad is covered with a knitted fabric
consisting of polypropylene.

Properties and mode of action

HydroClean Advance Cavity delivers Ringer’s solution to the wound for up to three days.
During this time, interactive and continuous wound irrigation takes place, due to the wound
dressing pad also absorbing wound exudate. The SAP used in HydroClean Advance Cavity
inactivates matrix metalloproteinases (MMP) which may impair wound healing.

Intended use

HydroClean Advance Cavity is suitable for wet/moist treatment of wounds. The dressing
should be used by healthcare professionals or laypersons trained by healthcare professionals.
Indications

HydroClean Advance Cavity is indicated for the wet management of dry, light and moderately
exuding wounds, in particular of wounds with impaired healing tendency. The product

is especially suitable for the treatment of chronic and poorly healing wounds during the
cleansing and granulation stage.

Mode of application and dressing change

The packaging and the dressing should be checked for damage. HydroClean Advance Cavity
should not be used if damage is detected. Before opening the product packaging, inspect it
carefully for signs of damage. In particular, examine the integrity of the packaging surfaces
and the entire seal area completely under suitable lighting conditions (white light or daylight).
Do not use the product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes,
ornonuniform, torn orincomplete seals. The dressing change should be carried out according
to current medical standards. It should especially be carried out under aseptic conditions.
The dressing must therefore not be touched with unsterile hands/gloves or instruments. The
wound pad should not be pressed out prior to its application. HydroClean Advance Cavity

is placed into the wound. HydroClean Advance Cavity must be in contact with the wound
bed. HydroClean Advance Cavity should be covered with a HydroClean Advance wound
dressing pad. The upper HydroClean Advance wound dressing pad should overlap the

wound edges. HydroClean Advance should be secured with suitable dressing retention
material. If HydroClean Advance Cavity is inserted into a wound with a condition that does
not allow it to be covered with a HydroClean Advance dressing, a film dressing can be used
instead. Attention should be paid to choosing a large enough film dressing to ensure secure
fixation. This applies in particular to areas in which the fixation is stressed considerably

by movement. When using a film dressing one should also ensure that Ringer’s solution

does not leak from the wound dressing pad as a result of pressure, thus preventing secure
fixation. HydroClean Advance Cavity is also suitable to be used under compression bandages
or stockings. The dressing can remain in situ for up to three days, depending on clinical
judgement. The dressing should be changed if the absorption capacity is exhausted or the
dressing dries out prematurely. In most cases, HydroClean Advance Cavity can be removed
from the wound without causing additional pain. Should the wound dressing pad adhere to
the wound, it can be irrigated with a sterile physiological saline or Ringer’s solution prior to
removal to loosen the adhesion.

Special precautions

Before treating wounds with impaired healing tendency, the wound condition and the causes
of the impairment must always be assessed by a physician or other healthcare professional.
Treatment with HydroClean Advance Cavity cannot replace treatment of the cause of impaired
wound healing. HydroClean Advance Cavity must not be cut to size or otherwise damaged
mechanically. If HydroClean Advance Cavity is applied on the sole of a foot, the patient

must not stand or walk on it because the dressing may burst. If the dressing is damaged,

SAP particles and fibers may get into the wound. They should be rinsed out with a sterile
physiological saline or Ringer’s solution. Infected wounds and wounds highly exposed to
bacteria should only be treated under the supervision of a physician or other healthcare
professional, particularly if a film dressing is used for fixation. Moisturizing dressings like
HydroClean Advance Cavity are not recommended to be used to treat dry necrotic foot
wounds caused by arterial occlusive disease. Third degree burns must be treated by surgical
procedures prior to the use of HydroClean Advance Cavity. Topical medication or disinfectants
should not be applied during treatment with HydroClean Advance Cavity. The dressing may
absorb or otherwise compromise the efficacy of the agents. HydroClean Advance Cavity should
not be used to treat heavily exuding wounds. If the skin around the wound is particularly
sensitive and impaired, it is advisable to protect the skin with suitable skin protection.

In patients with a risk of excessive bleeding (e.g. due to blood-thinning medications),
HydroClean Advance Cavity should be removed with caution at each dressing change. If
necessary, HydroClean Advance Cavity should first be irrigated with Ringer’s solution or
physiological saline solution as described above. Safety and effectiveness in pregnant women
and children have not been established.

Contraindications

Do not use HydroClean Advance Cavity on patients with an intolerance to any of its
components.

Side effects

At the start of the treatment with HydroClean Advance Cavity, breakdown of irreversibly
damaged tissue can lead to an increase in the size of the wound. This can be a sign that
wound healing has commenced. Reddening of the wound edges can occur during wet/

moist treatment; this is normally a sign that blood circulation has been reactivated as the
wound begins to heal. However, the cause must be assessed individually in each case.
HydroClean Advance Cavity therapy itself does not cause any pain. However, an open wound
is often highly sensitive to mechanical stimuli. The question whether an adequate analgesic
therapy is indicated must be considered on a case-by-case basis. Whilst wet/moist treatment
with Ringer’s solution does not lead to maceration of vital cells, it can cause swelling of the
soaked plantar horny layer, which then appears as a whitish coating. In rare cases, unspecific
activation of gluteal and leg muscles had been observed in paraplegic patients with sacral
wounds. The symptoms were immediately resolved after the removal of the dressing.
Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of the medical device should follow disposal procedures according to applicable
and local laws, rules, regulations and infection prevention standards.

Special instructions

Re-use of HydroClean Advance Cavity may cause skin irritations, a prolonged healing time,
pain, and/or infections. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage
their integrity and their performance.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as
aresult of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or
its authorized representative and to your national authority.
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I3 Instructions d'utilisation

Description du produit et composition

HydroClean Advance Cavity est un pansement hydroactif constitué principalement d’un
polyacrylate superabsorbant (SAP) inclus dans des fibres de cellulose et activé (préhumidifié)
par la solution de Ringer. Le coussinet est recouvert d'un tricot en polypropylene.
Propriétés et mode d'action

HydroClean Advance Cavity libére la solution de Ringer dans |a plaie jusqu’a trois

jours. Pendant ce temps, I'irrigation interactive et continue de la plaie a lieu gréce au
coussinet du pansement qui absorbe également I'exsudat de la plaie. Le SAP présent dans
HydroClean Advance Cavity inactive les métalloprotéinases matricielles (MMP) qui altérent la
cicatrisation des plaies.

Utilisation prévue

HydroClean Advance Cavity convient pour le traitement des plaies en milieu humide. Le
pansement doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par des personnes formées par
des professionnels de santé.
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Indications
HydroClean Advance Cavity estindiqué pour le soin en milieu humide des plaies seches,
|égerement et modérément exsudatives, et en particulier des plaies dont la cicatrisation est
entravée. Ce produit est particulierement indiqué pour le traitement des plaies chroniques et
dont la cicatrisation est difficile lors de la phase de détersion et de granulation.
Mode d'utilisation et Il dep
L'emballage et le pansement doivent étre contrdlés pour vérifier qu'ils ne sont pas
endommagés. HydroClean Advance Cavity ne doit pas étre utilisé si des dommages sont
constatés. Avant d'ouvrir 'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour
détecter tout signe de dommage. Veuillez en particulier examiner I'intégrité des surfaces
del'emballage et de toute la zone de scellage sous un éclairage approprié (lumiere blanche
ou lumiere du jour). Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de dommage tels
que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages non uniformes,
déchirés ouincomplets. Le renouvellement de pansement doit étre effectué conformément
aux directives médicales en vigueur. Il doit en particulier étre réalisé dans des conditions
d‘asepsie. Le pansement ne doit donc pas étre touché avec des mains, des gants ou des
instruments non stériles. Le pansement ne doit pas étre extrait avant son utilisation.
HydroClean Advance Cavity est placé dans |a plaie. HydroClean Advance Cavity doit étre
en contact avec le lit de la plaie. HydroClean Advance Cavity peut étre recouvert avec un
pansement HydroClean Advance. La partie supérieure du pansement HydroClean Advance
doit recouvrir les berges de la plaie. HydroClean Advance doit étre fixé avec un dispositif de
fixation de pansement approprié. Si HydroClean Advance Cavity est inséré dans une plaie
dont|'état ne permet pas de la recouvrir d'un pansement HydroClean Advance, il est alors
possible d'utiliser un dispositif de fixation type film. Il faut veiller a choisir un pansement
suffisamment grand pour assurer une fixation stre. Cela s'applique en particulier aux zones
dans lesquelles la fixation est fortement sollicitée par le mouvement. Lors de I'utilisation
d'un dispositif de fixation type film, il faut également s'assurer que la solution de Ringer ne
s'écoule pas du pansement sous I'effet de la pression, ce qui empécherait une fixation siire.
HydroClean Advance Cavity peut également étre utilisé sous des bandages de compression
ou des bas de contention. Le pansement peut rester en place jusqu’a trois jours, selon I'avis
médical. Le pansement doit étre remplacé si la capacité d'absorption est épuisée oussi le
pansement seche prématurément. Dans la plupart des cas, HydroClean Advance Cavity peut
étre retiré de la plaie sans causer de douleur supplémentaire. Sile pansement adhére a la
plaie, il peut étre imprégné d'un soluté physiologique stérile ou d’une solution de Ringer avant
le retrait pour décoller I'adhérence.
Précautions particuliéres
Avant de traiter des plaies dont la tendance a la cicatrisation est altérée, I'état de la plaie et les
causes de I'altération doivent toujours étre évalués par un médecin ou un autre professionnel
de santé. Le traitement avec HydroClean Advance Cavity ne peut pas remplacer le traitement
de la cause de I'altération de la cicatrisation des plaies. HydroClean Advance Cavity ne doit
pas étre coupé sur mesure ou endommagé mécaniquement. Si HydroClean Advance Cavity
estappliqué surla plante d’un pied, le patient ne doit pas se tenir debout ou marcher dessus,
car le pansement pourrait éclater. Si le pansement est endommagé, des particules et des
fibres de SAP pourraient pénétrer dans la plaie. Il faut la rincer avec un soluté physiologique
stérile ou une solution de Ringer. Les plaies infectées et les plaies fortement exposées
aux bactéries ne doivent étre traitées que sous la supervision d'un médecin ou d'un autre
professionnel de santé, en particulier si un film est utilisé pour la fixation. Les pansements
hydratants comme HydroClean Advance Cavity ne sont pas recommandeés pour traiter les
plaies nécrotiques séches du pied causées par une maladie occlusive artérielle. Les bralures
du troisieme degré doivent étre traitées par des procédures chirurgicales avant 'utilisation
d’HydroClean Advance Cavity. Il ne faut pas appliquer de médicaments topiques ou de
désinfectants pendant le traitement avec HydroClean Advance Cavity. Le pansement peut
absorber ou compromettre I'efficacité des agents. HydroClean Advance Cavity ne doit pas
étre utilisé pour traiter les plaies fortement exsudatives. Si la peau autour de la plaie est
particulierement sensible et altérée, il est conseillé de la protéger avec une protection cutanée
appropriée. Chez les patients présentant un risque de saignement excessif (p. ex. en raison
de médicaments anticoagulants), HydroClean Advance Cavity doit étre retiré avec prudence a
chaque renouvellement de pansement. Si nécessaire, HydroClean Advance Cavity doit d'abord
étreimprégné de solution de Ringer ou de soluté physiologique comme décrit ci-dessus.
L'innocuité et I'efficacité chez les femmes enceintes et les enfants n‘ont pas été établies.
Contre-indications
Ne pas utiliser HydroClean Advance Cavity sur des patients présentant une intolérance a I'un
de ses composants.
Effets secondaires
Au début du traitement avec HydroClean Advance Cavity, la dégradation des tissus déja lésés
de maniére irréversible peut conduire a un agrandissement de la taille de la plaie. Cela peut
étre un signe que la cicatrisation a commencé. Le rougissement des berges de la plaie peut
se produire pendant un trai humide ; c'est nor un signe que la circulation
sanguine a été réactivée car la plaie commence a cicatriser. Toutefois, la cause doit étre
évaluée individuellement dans chaque cas. La thérapie avec HydroClean Advance Cavity ne
cause elle-méme aucune douleur. Cependant, une plaie ouverte est souvent trés sensible aux
stimuli mécaniques. La question de savoir si une thérapie analgésique adéquate est indiquée
doit étre examinée au cas par cas. Bien que le traitement en milieu humide avec la solution de
Ringer n’entraine pas la macération des cellules vitales, il peut provoquer le gonflement de la
couche cornée plantaire humide, qui apparait alors comme une couche blanchatre. Dans de
rares cas, une activation non spécifique des muscles fessiers et des jambes a été observée chez
des patients paraplégiques présentant des plaies sacrées. Les symptomes ont immédiatement
disparu apres le retrait du pansement.
Elimination du produit
Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
Instructions particuliéres
Laréutilisation d’HydroClean Advance Cavity peut causer des irritations cutanées, un temps de
cicatrisation plus long, des douleurs et/ou des infections. Le traitement des dispositifs en vue
de leur réutilisation peut nuire gravement a leur intégrité et & leurs performances.
Signalement des incidents
Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de
I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le
signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.
Date de derniére révision de la notice : 2022-11-17 >
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en samenstelling

HydroClean Advance Cavity is een hydroactief wondverband, met als hoofdbestanddeel

een superabsorberend polyacrylaat (SAP) dat door celstofvezels omringd is en met
Ringeroplossing geactiveerd (bevochtigd) is. Het wondkussen is bedekt met een
polypropyleen tricot.

Eigenschappen en werking

HydroClean Advance Cavity geeft gedurende maximaal drie dagen Ringeroplossing aan de
wond af. Daar het wondverband gelijktijdig wondexsudaat opneemt, vindt tegelijkertijd een
interactieve en continue wondspoeling plaats. Het in HydroClean Advance Cavity toegepaste
SAP inactiveert de matrixmetalloproteases (MMP) die de wondgenezing kunnen belemmeren.
Beoogd gebruik

HydroClean Advance Cavity is geschikt voor de natte/vochtige behandeling van wonden. Het
verband moet worden aangebracht door professionele zorgverleners of leken die door een
professionele zorgverlener zijn getraind.

Indicaties

HydroClean Advance Cavity is bedoeld voor de natte behandeling van droge, licht tot matig
exsuderende wonden, met name wonden met slechte genezingstendens. Het product is

met name geschikt voor de behandeling van chronische en slecht genezende wonden in de
reinigings- en granulatiefase.

Wijze van aanbrengen en wondverbandverwisseling

Controleer de verpakking en het verband op beschadigingen. Gebruik

HydroClean Advance Cavity niet als er beschadigingen worden aangetroffen. Inspecteer

de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent.

Controleer onder geschikte lichtomstandigheden (wit licht of daglicht) met name of de

verpakkingsoppervlakken en het gehele gesealde gebied nog intact zijn. Gebruik het
product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes
of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling. Het verband moet worden
verwisseld volgens de actuele medische standaard. Dit moet vooral onder aseptische
omstandigheden worden uitgevoerd. Het verband mag daarom niet worden aangeraakt
met niet-steriele handen/handschoenen of instrumenten. Het wondkussen mag er niet
worden uitgedrukt, voordat het wordt aangebracht. HydroClean Advance Cavity wordt
in de wond aangebracht. HydroClean Advance Cavity moet contact hebben met het
wondbed. HydroClean Advance Cavity moet worden bedekt met een HydroClean Advance
wondkussen. Het bovenste HydroClean Advance wondkussen moet de wondranden
overlappen. HydroClean Advance moet met geschikt verband worden gefixeerd. Als
HydroClean Advance Cavity is aangebracht in een wond waarvan de toestand het niet toelaat
dat deze wordt afgedekt met een HydroClean Advance verband, kan in plaats daarvan ook
een folieverband worden gebruikt. Let erop dat het filmverband groot genoeg is om een
goede fixatie te waarborgen. Dit geldt met name voor gebieden waar een goede fixatie
voornamelijk wordt bemoeilijkt door beweging. Zorg er bij het gebruik van een folieverband
ook voor dat de Ringeroplossing niet door druk uit het wondkussen kan lekken, waardoor het
verband niet veilig kan worden gefixeerd. HydroClean Advance Cavity is tevens geschikt voor
gebruik onder steunverband of -kousen. Het verband kan maximaal drie dagen op zijn plaats
blijven, afhankelijk van het oordeel van de arts. Het verband moet worden vervangen als er
geen vocht meer opgenomen kan worden of als het verband voortijdig is uitgedroogd. In de
meeste gevallen kan HydroClean Advance Cavity pijnloos van de wond worden verwijderd. Als
het wondkussen aan de wond kleeft, kan het verband voor het verwijderen met een steriele
fysiologische zout- of Ringeroplossing nat worden gemaakt om de verkleving los te weken.
Speciale voorzorgsmaatregelen
Vaor elke behandeling van wonden met een slechte genezingstendens is de beoordeling
van de toestand van de wond en het achterhalen van de oorzaak van de vertraagde
wondheling door een arts of andere professionele zorgverlener noodzakelijk. De behandeling
met HydroClean Advance Cavity kan de behandeling van de primaire oorzaak van de
wondgenezingsstoornis niet vervangen. HydroClean Advance Cavity mag niet worden
doorgeknipt of mechanisch worden beschadigd. Als HydroClean Advance Cavity onder
de voet wordt aangebracht, mag de patiént er niet op staan of lopen, omdat het verband
open kan barsten. Als het verband beschadigd is, kunnen SAP-deeltjes en -vezels in de
wond terechtkomen. Ze moeten met een steriele fysiologische zout- of Ringeroplossing
worden uitgespoeld. Besmette en bacterieel sterk belaste wonden mogen alleen
onder toezicht van een arts of andere professionele zorgverlener worden behandeld,
vooral wanneer voor het fixeren een folieverband wordt gebruikt. Vochtinbrengende
verbanden als HydroClean Advance Cavity worden niet aanbevolen voor gebruik bij de
behandeling van droge necrotische voetwonden die het gevolg zijn van arteriéle occlusieve
aandoeningen. Derdegraads brandwonden moeten eerst chirurgisch worden behandeld
voordat HydroClean Advance Cavity kan worden gebruikt. Tijdens de behandeling met
HydroClean Advance Cavity mogen geen plaatselijke genees- of desinfectiemiddelen worden
toegepast. Het verband kan de middelen absorberen of de werkzaamheid ervan op andere
wijze beinvloeden. HydroClean Advance Cavity mag niet worden gebruikt voor de behandeling
van sterk exsuderende wonden. Als de huid bij de wond zeer gevoelig en geirriteerd is, is het
raadzaam de huid met een geschikt verzorgingsproduct te beschermen. Bij patiénten met
verhoogde neiging tot bloeden (bijv. door bloedverdunners) dient HydroClean Advance Cavity
bij de verbandwissel bijzonder voorzichtig te worden verwijderd. Eventueel dient
HydroClean Advance Cavity van tevoren te worden natgemaakt met een Ringeroplossing of
fysiologische zoutoplossing, zoals hierboven beschreven. De veiligheid en werkzaamheid bij
zwangere vrouwen en bij kinderen zijn niet vastgesteld.
Contra-indicaties
HydroClean Advance Cavity mag niet worden gebruikt, wanneer de patiént overgevoelig is
voor een van de bestanddelen.
Bijwerkingen
Tijdens de beginfase van de behandeling met HydroClean Advance Cavity kan de wond groter
worden, omdat weefsel dat reeds onherstelbaar was beschadigd, wordt afgebroken. Dit is een
teken dat de wondgenezing op gang komt. Tijdens de natte/vochtige behandeling kunnen de
wondranden rood worden; dit is doorgaans een teken van de gereactiveerde doorbloeding ten
gevolge van het op gang komen van de wondgenezing. De oorzaak moet echter in elk geval
afzonderlijk worden beoordeeld. Een behandeling met HydroClean Advance Cavity is pijnloos.
Een open wond zelfis echter vaak zeer gevoelig voor mechanische prikkels. Inindividuele
gevallen moet worden gecontroleerd of een geschikte behandeling tegen de pijn geindiceerd
is. De natte/vochtige behandeling met Ringeroplossing leidt niet tot maceratie van vitale
cellen; het eelt van de voetzool kan echter zwellen, wat als een witachtige aanslag zichtbaar
wordt. In zeldzame gevallen is niet-specifieke activering van bil- en beenspieren aangetroffen
bij dwarslaesiepatiénten met heiligh den. De symp waren meteen verdwenen
na het verwijderen van het verband.
Afvoeren van het product
0Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd
komstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.
Speciale instructies
Hergebruik van HydroClean Advance Cavity kan leiden tot huidirritatie, een langere
genezingsduur, pijn en/of infecties. Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan
de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden.
Incidenten melden
Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.
Datum van herziening van de tekst: 2022-11-17
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Istruzioni per 'uso

Descrizione e composizione del prodotto

HydroClean Advance Cavity & una medicazione per ferite idroattiva che contiene come
componente di base un poliacrilato superassorbente (SAP) immerso in fibre di cellulosa

e attivato (preumidificato) con soluzione di Ringer. La medicazione é coperta da un tessuto
amagliain polipropilene.

Proprieta e modo di azione

HydroClean Advance Cavity rilascia la soluzione di Ringer sulla ferita fino a un massimo di tre
giorni. In questo lasso di tempo, si verifica un‘irrigazione interattiva e continua della ferita,
poiché il cuscinetto della medicazione assorbe anche I'essudato della ferita stessa. Il SAP
utilizzato in HydroClean Advance Cavity disattiva le metalloproteinasi della matrice (MMP) che
compromettono la guarigione della ferita.

Destinazione d’uso

HydroClean Advance Cavity e indicato peril trattamento di ferite in ambiente umido. La
medicazione deve essere utilizzata da operatori sanitari o operatori non sanitari addestrati
da operatori sanitari.

Indicazioni

HydroClean Advance Cavity e indicato per la gestione in ambiente umido di ferite asciutte, da
lievemente a moderatamente essudanti, in particolare di ferite con tendenza alla guarigione
compromessa. Il prodotto & particolarmente indicato per il trattamento di ferite croniche e che
quariscono difficilmente nello stadio di purificazione e granulazione.

Modalita di applicazione e sostituzione della medicazione

Deve essere verificata la presenza di eventuali danni sulla confezione e sulla medicazione.
Non utilizzare HydroClean Advance Cavity se si riscontrano danni. Prima di aprire la
confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano segni

di danneggiamento. In particolare, esaminare accuratamente I'integrita delle superfici
della confezione e |'intera area di sigillatura in condizioni di illuminazione adeguate (luce
bianca o diurna). Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.
Lasostituzione della medicazione deve essere effettuata secondo gli attuali standard
medici. In particolare, deve essere svolta in condizioni asettiche. Pertanto, la medicazione
non deve essere toccata con mani/guanti o strumenti non sterili. La medicazione non deve
essere scartata prima della sua applicazione. HydroClean Advance Cavity € posizionato

nella ferita. HydroClean Advance Cavity deve essere a contatto con il letto della ferita.
HydroClean Advance Cavity deve essere coperto con una medicazione HydroClean Advance.
La medicazione superiore HydroClean Advance deve sovrapporsi ai margini della ferita
stessa. Fissare HydroClean Advance con materiali appropriati. Se HydroClean Advance Cavity
einserito in una ferita le cui condizioni non consentono di coprirla con una medicazione
HydroClean Advance, & possibile utilizzare al suo posto una medicazione in pellicola. Fare
attenzione a scegliere una medicazione in pellicola di dimensioni sufficienti, in modo da
garantire il fissaggio sicuro. Cio vale soprattutto per le aree in cui il fissaggio € particolarmente
sollecitato dal movimento. Quando si utilizza una medicazione in pellicola, bisogna garantire
anche che la soluzione di Ringer non fuoriesca dalla medicazione della ferita per via della
pressione, impedendo cosi un fissaggio sicuro. HydroClean Advance Cavity é adatto inoltre per
I'utilizzo sotto bende o calze compressive. La medicazione pud rimanere applicata in situ per
un massimo di tre giorni, a seconda del giudizio clinico. La medicazione deve essere sostituita
se la capacita di assorbimento si esaurisce o se la medicazione si essicca prematuramente.
Nellamaggioranza dei casi, € possibile rimuovere HydroClean Advance Cavity dalla ferita
senza provocare ulteriore dolore. Qualora il cuscinetto della medicazione aderisca alla ferita,
prima della rimozione pud essere irrigato con una soluzione salina fisiologica sterile 0 con
soluzione di Ringer per allentarne 'aderenza.

Precauzioni particolari

Prima di trattare le ferite con tendenza alla guarigione compromessa, la condizione

della ferita e le cause della compromissione devono essere sempre valutate da un

medico o da altro operatore sanitario. Il trattamento con HydroClean Advance Cavity

non puod sostituire il trattamento della causa della guarigione compromessa della ferita.
HydroClean Advance Cavity non deve essere ritagliato su misura o altrimenti danneggiato
meccanicamente. Se HydroClean Advance Cavity viene applicato sulla pianta del piede, il
paziente non deve stare in piedi o camminare sulla medicazione poiché questa potrebbe
scoppiare. Qualora la medicazione venga danneggiata, potrebbero penetrare nella ferita
particelle e fibre di SAP. In tal caso & necessario pulirle con una soluzione salina fisiologica
sterile o soluzione di Ringer. Ferite infette e ferite altamente esposte a batteri devono

essere trattate unicamente sotto la supervisione di un medico o di altro operatore sanitario,
in particolare se peril fissaggio viene utilizzata una medicazione in pellicola. L'utilizzo di
medicazioni umidificate come HydroClean Advance Cavity € sconsigliato nel trattamento
diferite asciutte necrotiche ai piedi causate da malattia occlusiva delle arterie periferiche.

Le ustioni di terzo grado devono essere trattate con procedura chirurgica prima dell'utilizzo
di HydroClean Advance Cavity. Durante il trattamento con HydroClean Advance Cavity, non
applicare disinfettanti o medicazioni topiche. La medicazione potrebbe assorbire o in altro
modo compromettere I'efficacia degli agenti. Non utilizzare HydroClean Advance Cavity per
trattare ferite molto essudanti. Se la pelle attorno alla ferita & particolarmente sensibile

e compromessa, i consiglia di proteggerla con una protezione per la pelle idonea. In pazienti
con rischio di sanguinamento eccessivo (ad es. a causa di farmaci anticoagulanti) & necessario
rimuovere HydroClean Advance Cavity con cautela a ogni sostituzione della medicazione. Se
necessario, HydroClean Advance Cavity deve essere prima irrigato con soluzione di Ringer

o soluzione fisiologica salina come descritto sopra. Non & stata valutata la sicurezza

e 'efficacia in donne in stato di gravidanza e bambini.

Controindicazioni

Non utilizzare HydroClean Advance Cavity in caso diipersensibilita ad uno dei componenti.
Effetti collaterali

All'inizio del trattamento con HydroClean Advance Cavity, una rottura di tessuto danneggiato
inmodo irreversibile pud portare a un aumento di dimensioni della ferita. Cio puo tuttavia
indicare che la guarigione della ferita & iniziata. Durante il trattamento in ambiente umido
possono verificarsi arrossamenti dei margini della ferita, che di norma rappresentano un
segnale della riattivazione della circolazione sanguigna mentre la ferita inizia a quarire.
Tuttavia, & necessario valutare la causa individualmente in ciascun caso. Il trattamento con
HydroClean Advance Cavity di per sé non causa alcun dolore. Tuttavia, una ferita aperta

& spesso molto sensibile a sollecitazioni meccaniche. E necessario valutare caso per caso se
intraprendere una terapia analgesica idonea. Mentre il trattamento in ambiente umido con
soluzione di Ringer non determina la macerazione di cellule vitali, puo causare gonfiore dello
strato corneo umido dell’epidermide plantare, il quale si manifesta come una patina di colore
bianco. In rari casi, & stata osservata un‘attivazione aspecifica dei glutei e dei muscoli delle
gambe in pazienti paraplegici con ferite sacrali. | sintomi si sono risolti immediatamente dopo
aver rimosso la medicazione.

Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure

di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili.

Avvertenze particolari

Il riutilizzo di HydroClean Advance Cavity puo causare irritazioni della pelle, un tempo di
quarigione prolungato, dolore e/o infezioni. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo degli
stessi pud danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione Europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest’ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.
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B Instrucciones de uso

Composicion y descripcion del producto

HydroClean Advance Cavity es un apdsito hidroactivo que tiene como componente principal
un poliacrilato superabsorbente (SAP) incrustado en celulosa y activado (humedecido) con
solucion Ringer. La compresa estd cubierta por tela de punto, confeccionada con polipropileno.
Caracteristicas y principio de accion

HydroClean Advance Cavity transporta solucién Ringer a la herida hasta tres dias. Al mismo
tiempo, el apdsito absorbe y retiene exudado de la herida, facilitando su limpieza interactiva
y continua. EI SAP utilizado en HydroClean Advance Cavity desactiva las metaloproteinasas de
matriz (MMP) que pueden alterar la cicatrizacion.

Uso previsto

HydroClean Advance Cavity es adecuado para el tratamiento himedo de heridas. El apésito
estd destinado al uso por parte de profesionales sanitarios o personas sin experiencia

debid formadas por profesionales sanitarios.

Indicaciones

HydroClean Advance Cavity estd indicado para el tratamiento himedo de heridas secas y con
exudado moderado y leve, en especial, heridas dificiles de cicatrizar. El producto es idoneo
para el tratamiento de heridas crénicas o dificiles de cicatrizar, especialmente en las etapas
delimpieza y granulacién.

Modo de aplicacion y cambio del apésito

Se debe comprobar si el embalaje y el apésito presentan dafios. HydroClean Advance Cavity
no debe utilizarse si se detectan dafios. Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo
cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafos. En particular, examine la integridad
de las superficies del embalaje y el drea completa del sellado bajo una iluminacion adecuada
(luzblanca o alaluz del dia). No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como
grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

El cambio del apésito debe realizarse segiin las normas sanitarias en vigor. En especial,

debe realizarse en condiciones asépticas. En consecuencia, no debe tocarse el apdsito con
guantes, instrumentos o manos sin esterilizar. No se deberia apretar la compresa antes de

su aplicacién. HydroClean Advance Cavity se coloca en la herida. HydroClean Advance Cavity
debe estar en contacto con el lecho de la herida. HydroClean Advance Cavity debe cubrirse con
un apdsito HydroClean Advance. El apdsito superior HydroClean Advance debera sobrepasar
ligeramente el contorno de la herida. HydroClean Advance debera fijarse con materiales
adecuados. Si HydroClean Advance Cavity se introduce en una herida cuyo estado no permite
la cobertura con el apdsito HydroClean Advance, también se puede utilizar en su lugar

un apésito de pelicula. Se debe elegir un apdsito de pelicula de la largura suficiente para
garantizar una buena fijacion. Esto se aplica en especial a zonas en las que el apésito esta
expuesto aimportante tension por movimiento. Al utilizar un apdsito de pelicula, también
hay que comprobar que la solucién Ringer no salga del apdsito por efecto de la presién, lo que
impediria una buena fijacién. HydroClean Advance Cavity también puede utilizarse debajo de
medias o vendajes de compresion. El apdsito se debera cambiar si existe indicacion médica

para ello o como méximo después de tres dias de aplicacion. El apdsito deberd cambiarse
siagota su capacidad de absorcion o se seca antes de tiempo. En la mayoria de los casos,
HydroClean Advance Cavity puede retirarse de |a herida sin ocasionar dolor. Si el apdsito se
adhiriese a la herida, puede rehumedecerse previamente con suero fisioldgico esterilizado o
solucién Ringer para desprenderlo.

Precauciones especiales

Antes del tratamiento de heridas de dificil cicatrizacion, un médico o un profesional sanitario
debe proceder a un examen médico del estado de la herida y de las causas del retraso de la
cicatrizacion. La terapia con HydroClean Advance Cavity no puede sustituir una terapia causal
de los trastornos que afectan al proceso de cicatrizacion. HydroClean Advance Cavity no debe
recortarse ni daiiarse mecanicamente. Si se coloca el apdsito HydroClean Advance Cavity
enlaplanta del pie, el paciente no debe estar de pie ni caminar apoyando ese pie, porque el
aposito puede romperse. Si el apdsito estd daiiado, pueden llegara la herida fibras o particulas
de polimero superabsorbente (SAP). Se debe enjuagar con suero fisioldgico esterilizado o
solucion Ringer. Las heridas infectadas con elevada carga bacteriana solo se deben tratar bajo
supervision médica o sanitaria, en especial si para la fijacion se utiliza un apdsito de pelicula.
No se recomienda el uso de apésitos humectantes como HydroClean Advance Cavity para
tratar heridas secas con necrosis en el pie ocasionadas por enfermedad arterial oclusiva. Antes
de utilizar HydroClean Advance Cavity en quemaduras de tercer grado, estas deben tratarse
con procedimientos quirdrgicos. Durante el tratamiento con HydroClean Advance Cavity,

no deben aplicarse desinfectantes ni medicamentos de uso tépico, ya que el apdsito puede
absorber los agentes o perjudicar su eficacia. HydroClean Advance Cavity no debera utilizarse
para tratar heridas con fuerte exudado. Si la piel de la zona de la herida es muy sensible y esta
muy afectada, se recomienda cubrirla con una proteccion cutanea adecuada. En los pacientes
con mayor propension a las hemorragias, provocadas p. ej. por preparados hemodiluyentes,
se deberdn retirar durante el cambio los apésitos HydroClean Advance Cavity con especial
cuidado y, en caso necesario, HydroClean Advance Cavity deberd rehumedecerse previamente
con solucion Ringer o suero fisiolégico, como se ha descrito arriba. No se han comprobado la
sequridad y la efectividad en mujeres embarazadas o nifios.

Contraindicaciones

HydroClean Advance Cavity no debera usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus
componentes.

Efectos secundarios

Al comenzar el tratamiento con HydroClean Advance Cavity, la rotura del tejido con dafios
irreversibles puede aumentar el tamario de la herida. Esto puede ser un indicador de que ha
comenzado la cicatrizacion. Durante la terapia himeda, puede producirse enrojecimiento
delos bordes de la herida y esto suele indicar el inicio del proceso de cicatrizacion.

Sin embargo, la causa debe evaluarse individualmente en cada caso. La terapia con
HydroClean Advance Cavity esindolora en si; no obstante, la herida abierta puede ser con
frecuencia muy sensible a estimulos mecanicos. La adecuacion de la terapia analgésica debe
considerarse caso a caso. El tratamiento himedo con solucion Ringer no provoca maceraciones
de células vitales, aunque s puede causar un reblandecimiento de la capa cdrnea plantar, que
se manifestara en forma de capa blanquecina. En casos raros, se ha observado una activacion
inespecifica de los masculos del gliteo y la pierna en pacientes parapléjicos con heridas en el
sacro. Los sintomas desaparecieron inmediatamente tras retirar el apdsito.

Eliminacién del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental,
los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir los procedimientos de
eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por
las normas de prevencion de infecciones.

Instrucciones especiales

La reutilizacion de HydroClean Advance Cavity puede ocasionar irritacion cutanea, retardo en
la cicatrizacion, dolor y/o infecciones. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede
dafiar seriamente su integridad y su rendimiento.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este
dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, deberd notificarse al
fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.
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Instrugdes de utilizagao

Descrigao e composigao do produto

HydroClean Advance Cavity é um penso hidroativo cujo principal componente é um poliacrilato
superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose e ativado (pré-humedecido) com
solugdo de Ringer. 0 penso estd envolto por uma malha de polipropileno.

Propriedades e modo de agao

HydroClean Advance Cavity faz com que a solugdo de Ringer penetre na ferida durante

trés dias. Dado que o penso absorve em simulténeo a secregao da ferida, durante

este periodo ocorre uma irrigacao interativa e continua da ferida. 0 SAP utilizado no
HydroClean Advance Cavity inativa as metaloproteinases da matriz (MMP) que podem
prejudicar a cicatrizacao da ferida.

Utilizagao prevista

HydroClean Advance Cavity é adequado para o tratamento himido de feridas. 0 penso deve
ser utilizado por profissionais de satide ou leigos devidamente treinados por profissionais
desatde.

Indicagdes

HydroClean Advance Cavity é indicado para o tratamento himido de feridas secas, ligeira
emoderadamente exsudativas, em especial as feridas com dificuldade de cicatrizacdo.

0 produto € especialmente indicado para o tratamento de feridas cronicas e de cicatrizacao
dificil na fase de limpeza e granulaao.

Modo de aplicagdo e mudanca do penso

Tanto a embalagem como o penso devem ser verificados quanto a possiveis danos. Caso
sejam detetados danos, HydroClean Advance Cavity ndo deve ser utilizado. Antes de abrira
embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Verifique
particularmente a integridade das superficies da embalagem e toda a drea de vedacao com
as condigdes de iluminacdo adequadas (luz branca ou luz natural). Nao utilize o produto
caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracoes ou vedagoes
nao uniformes, quebradas ou incompletas. A mudanga do penso deve ser realizada de
acordo com as normas médicas vigentes. Deve ser realizada especialmente sob condicdes
asséticas. 0 penso ndo deve, portanto, ser tocado com as maos/luvas ou instrumentos no
esterilizados. Nao pressionar o penso antes da sua aplicagao. HydroClean Advance Cavity

€ colocado na ferida. HydroClean Advance Cavity tem de estar em contacto com o leito da
ferida. HydroClean Advance Cavity deve ser coberto com um penso HydroClean Advance. 0
penso superior HydroClean Advance deve sobrepor-se ligeiramente as margens da ferida.
HydroClean Advance deve ser fixado com materiais indicados para a retencao do penso.

Se HydroClean Advance Cavity for inserido numa ferida, cuja condicao nao permita que

seja coberta com um penso HydroClean Advance, pode usar-se um penso de pelicula.

Deve assegurar-se a selecao de um adesivo grande o suficiente para garantir uma fixacao
sequra. Isto aplica-se especialmente as dreas onde a fixacao é consideravelmente afetada
pelo movimento. Ao utilizar um penso, deve assegurar-se de que nao existem fugas
dasolugao de Ringer como resultado da pressao, o que impediria uma fixacao seqgura.
HydroClean Advance Cavity também é adequado para uso sob ligaduras ou meias de
compressao. 0 penso deve ser mudado de acordo com indicacao médica ou, o mais tardar, apds
trés dias. 0 penso deve ser mudado se a capacidade de absorao estiver esgotada ou se 0 penso
secar prematuramente. Na maioria dos casos, é possivel retirar HydroClean Advance Cavity
da ferida sem agravar a dor. Se o penso aderir a ferida, pode irrigé-lo com solucdo fisioldgica
salina estéril ou solucdo de Ringer antes de o remover, para diminuir a aderéncia.
Precaugdes especiais

Antes do tratamento de feridas de dificil cicatrizacdo, é necessaria uma avaliacdo médica ou de
outro profissional de satide da situacdo da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizacdo.
0 tratamento com HydroClean Advance Cavity nao substitui o tratamento das causas da
dificuldade de cicatrizacao. HydroClean Advance Cavity ndo deve ser cortado nem danificado
mecanicamente de outra forma. Caso HydroClean Advance Cavity seja aplicado na planta

do pé, o paciente deve evitar ficar de pé ou caminhar sobre o mesmo, para que o penso nao
rebente. Se o penso for danificado, as particulas e as fibras do SAP podem penetrar na ferida.
Nesse caso, a ferida deve ser lavada com uma solugao fisioldgica salina estéril ou solugao de
Ringer. Feridas infetadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas sob

vigilancia médica ou de outro profissional de satide, em especial se for utilizado um penso

de pelicula para fixacdo. 0 uso de pensos humectantes, como HydroClean Advance Cavity,
nao é recomendado para o tratamento de feridas necroticas e secas nos pés causadas por
doenca arterial obstrutiva. Em caso de queimaduras de terceiro grau, estas devem ser
submetidas a tratamento cirtrgico, antes da aplicacdo de HydroClean Advance Cavity. Nao
devem ser aplicados medicamentos tépicos ou desinfectantes durante o tratamento com
HydroClean Advance Cavity. 0 penso podera absorver ou comprometer de outro modo
aeficacia dos agentes. HydroClean Advance Cavity ndo pode ser utilizado para tratar

feridas gravemente exsudativas. Se a pele a volta da ferida estiver particularmente sensivel
efragilizada, recomenda-se a sua protecdo com uma solucdo cutanea adequada. Em
pacientes com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a medicacdo anticoagulante),
HydroClean Advance Cavity deve ser retirado com especial cuidado, em cada mudanga de
penso. Se necessario, HydroClean Advance Cavity deve ser previamente humedecido com
solucdo fisioldgica salina ou solucao de Ringer, como descrito acima. A seguranca e a eficcia
em crianas e gravidas ndo foram testadas.

Contraindicagoes

HydroClean Advance Cavity ndo deve ser utilizado quando se verificar uma hipersensibilidade
aum qualquer dos seus componentes.

Efeitos secundarios

No inicio do tratamento com HydroClean Advance Cavity, o tamanho da ferida poderd
aumentar devido a reabsorcao de tecidos ja irreversivelmente lesados. No entanto, isto podera
serum sinal de que a cicatrizagdo se iniciou. Durante o tratamento himido, pode ocorrer uma
ruborizacao das margens da ferida, o que geralmente é um sinal de reativacdo da circulacao
sanguinea em consequéncia do inicio da cicatrizacdo. Contudo, as causas terao de ser sempre
analisadas caso a caso. O tratamento com HydroClean Advance Cavity, por si s6, nao provoca
dor. No entanto, uma ferida aberta é frequentemente muito sensivel a estimulos mecanicos.
Ha que analisar, pontualmente, se é indicada uma terapia para a dor. 0 tratamento himido
com solugao de Ringer ndo provoca maceragao de células vitais, mas pode provocar edema
das calosidades da planta do pé, o que se manifesta como um revestimento eshranquicado.
Em casos raros, a ativacdo nao especifica de mdsculos gliteos e das pernas foi observada em
pacientes paraplégicos com feridas sacrais. Os sintomas foram imediatamente resolvidos apds
aretirada do penso.

Eliminagéo do produto

Para minimizar o risco de possiveis infecdes, ou de poluicdo ambiental, os procedimentos
asequir para a eliminacdo dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem estar
conforme a legislagao local aplicavel, as regras, os regulamentos e as normas de prevengao
dainfecao.

Instrugdes especiais

Areaplicacdo de HydroClean Advance Cavity pode ocasionar irritacdo da pele, tempo de
cicatrizacdo prolongado, dores e/ou infecdes. O reprocessamento de dispositivos, com vista
asuareutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime requlamentar
idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso
deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte

o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Neprypagi mpoidvrog kat ouvBeon

To HydroClean Advance Cavity €ivai éva upoevepyo emibepa Tpavpdtwy, pe Baoiko
0VOTATIKG éva umEpamoppo@NTIKG moAuakpuhikd (SAP) evowpaTwpévo ¢ ive KuTTapivng kat
evepyormoinpévo (mpoepmotiopévo) pe Siahupa Ringer. 0 muprvag Tou emBépatoq kahomtetat
Je éva mekTo Upaopa amo moAumpomuAévio.

1816TnTEC Kat Tpomog Spdong

To HydroClean Advance Cavity xopnyei Sidhupa Ringer 6To Tpalpa yia éwg Kat Tpeig

nuépec. Emerdn o muprivag tou emOEpatog anoppopd maparnAa kat ta vypd Tou

Tpavpatog, dievepyeitat suveyrc moen Tov Tpavpatog. To SAP mou ypnotpomoteital 6To
HydroClean Advance Cavity adpavomotei Ti¢ petahompwreivaaes pritpag (MMP) mou evdéxetat
va mapepmodifouv Ty MoUNWEN TOU TPAVPATOC.

NpoPAemopevn xprion

To HydroClean Advance Cavity €ivat katdMn)o yia uypr Bepaneia tpavpatwv. To emifepa
TIpEMELVa yprotpooleiTal amo enayyeApatiec vyeiac 1y amhd atopa mou £Xouv ekmaIdevTei ano
emayyehpatieq vyeiac.

Evéeigeic

To HydroClean Advance Cavity evéeikvutat yia Tnv uypr avTiHET@MmION ENpWV, ENAPPWV Kal
HETPiwC E§I6pWTIKWY TPaUpATWY, 181aiTeEpa TpaUPATWY e Tdon yia atehr emovAwan. To mpoidv
€ivat1daviko yia T Bepameia xpoviwy TpaUPATWY Kal TpAUPATWY atehovs EMoVAWONG 0Ta
0Tad1a 10U KaBapiopov Kat TE KoKKiomoineng.

08nyiec epappoyng kat ahhayn emOéparog

H ovokevacia kai to emibepa mpénetva ehéyyovtat yia {npég. To HydroClean Advance Cavity
dev mpémet va ypnatomoteitat, av eviomatody PAaPec. Mpiv avoiéete T ouokevaoia Tov
TIPoiovTo, ENEYETE TNV MPOOEKTIKA y1a ivn {NHIAC. ZUYKEKPIIéVa, ECETATTE TV aKepaIOTNTA
TWV EMQAVEIWY TNG GUOKEVAGIAC KAl TO 0UVONO THE TEPLOG GPPayLong MANpw¢ umo
KkatdMnAeg ouvBiikec pwTiopol (\evkd ewe 1} gwg nhiov). Mnv xpnotpomolnoeTe To mpoiov,
€qv umdpyouv opatd ixvn {NHIAG, OTWE pwYHES, QUNAKWOELS, PIKPEC OTTEC 1) i OHOIOHOPON,
oKiopévn 1 atehic appdyton. H alayn tou embépatog mpémet va yivetat 60pgwva e

Ta oyvovTa latpikd mpotuma. Oa mpémel va Sle€dyeTal E101KA UG aonmTIKEC GUVBIKEC.
Enopévwc, To emifepia dev mpémet va ayyietar pe pn amootelpwpiéva yépia/ydvia iy epyaleia.
0 muprvag Tou emBépatog Sev mpémel va méCeTal mpog Ta w TPIv amd TNV EQappioyr Tov.

To HydroClean Advance Cavity tomoBeteitat péoa oto tpavpa. To HydroClean Advance Cavity
nipénetva Ppioketat o€ emagn pe v KothdTnTa Tou Tpavpatog. To HydroClean Advance Cavity
Bampémet va kahimretart pe évav muprva emBépatog tpavpatog HydroClean Advance.

0 dvw muprvag Tou emBépatog tpavpatog HydroClean Advance mpémet va unepkahimte ta
dkpa Tou Tpavpatoc. To HydroClean Advance Ba mpémet va otepewvetat pe katdhAnho uAikd
ouykpdtnone embépatoc. Av to HydroClean Advance Cavity eloayBei evtog tpavpatog pe
Katdotaon mou §ev emtpémel Ty kaAvyn Tou pie enibepa HydroClean Advance, pmopeiva
XpnotpomonOei yia tov okomo autd emibepa pepPpavng (pihp). Mpémetva doBei mpoooyr wote
va emheyei apketd peydho emibepa pepPpdvng yia va eivat Suvati n aspalic otepéwon.
Autd 10y Vel 1b1aitepa yla meploxég GOV AOKOUVTAL KATAMOVIGELC 0TN 0TEPEWEN €aITiag

e kivnong. Katd m xprion evoc emBépatog pepPpavng Oa mpémet emiong va Staopahiotei
61170 S1dhupa Ringer Sev dlappéel amd Tov muprva Tou emBépatog pavpatog eSartiag

¢ nigong, amotpémovtag é1ol TV acpahn atepéwan. To HydroClean Advance Cavity €ivat
enionc katahnho yia xprion katw ano emideapoug 1y kaktaeg oupmieong. To emibepa pmopei
Va mapapeivel EMTOMOU yia £w Kal TPELS NPEPEC, avahoya pe Ty umodeln tou latpov. To
emiBepampémet va aAdgel, av n amoppoenTikr tkavotnTa éxel e§avthnBei i av To emibepa
OTEYVWOEL MPOWPA. XTIG MEPIOaOTEPEC MEPITTWOELC, To HydroClean Advance Cavity pmopeiva
agaipedei and To Tpavpa xwpic va mpokaréoel mpdaBeTo movo. Le mepimtwan mou o muprivag
Tou emBEpatog mpookoMnBei 0To Tpavpa, PMoPEi va Yivel KATAIOVIOHOE HE AMOOTEIPWHIEVO
@uatohoyikd opo 1y Srdhupa Ringer mpv amd Ty agaipeon, yia va xaap@aoet n mpookoAAnon.
Eidikéc mpoguhagerg

Mpwv ané kade Bepaneia Tpadpatoc pe ateh emovdwan Ba mpémet va dieSayBei 1atpiki
€KTIINON TNC KATAOTAGNG TOL TPAUKATOG KAL TWV atTiedv ov epmodiCouv Ty emovlwon, and
1atpé 1y d\ov emayyepatia vyeiac. H Bepaneia pe prion tov HydroClean Advance Cavity

dev pmopei va avtikataothoel T Bepaneia Te artiag mov mpokaei Ty ate emovAwan. To
HydroClean Advance Cavity dev mpénet va komei yla va mpooappooTei 6To kataAnho péyeog
00Te mpémetva umooTei AN {nuid pe pnyavika péoa. Av to HydroClean Advance Cavity
€pappooTel 0To méAyia Tou modtov, 0 acBevic Sev mpémetva aTabei i va mepmatroel eMdvw Tou,
eneldn 1o enibepa pmopei va dtappnyBei. Av to enibepa umootei AP, owpatidia SAP kat iveg
mopei va e10éNBouv 0To Tpavpa. Oa mpémel va EeMévovTal {lE AmoGTEIPWHEVO PUGLONOYIKO
0pd 1} &tdhupa Ringer. H Bepaneia poluopévev TpavpdTev Kat Tpaupdtwy mou éxouv
mpooPAnOei amd Paktrpta Ba mpémet va yivetat umo Ty eniPheyn tatpou 1y dMou emayyehpatia
uyeiac, e181kd av n oTepéwon Tou emBépatoq yivetal pe emibepa pepPpdvng (pihp). Ta
evudatikd emBépata onwg to HydroClean Advance Cavity dev ouviotavtat yla t Bepaneia
ENPWV VEKPWTIKWY TPAUPATWV TOU oS0l mou mpokaholvTal ané apTnpiaki) amo@pakTiki
v600. Ta eykavpata tpitou fabyou mpémel va avTIPETWMICOVTAL HE EIPOUPYIKES EMEPPAOEIC
npw amd T xprion Tov HydroClean Advance Cavity. Aev mpénet va epappdovtal Tomka
(dppaka i amohvpavTika katd ) didpketa e Bepaneiag pe HydroClean Advance Cavity.

To eniBepa pmopei va amoppognoe i va BEoeL o€ Kiviuvo TV amoTENEPATIKOTNTA TWV
napayévtwv. To HydroClean Advance Cavity dev mpémet va xpnotponoteitat yia tn fepaneia
€€AIPETIKA ESIOPWHATIKWY TPAUNATWY. L€ MepimTwan mou To déppia aTnv meplo1j Tou
Tpavpatog eivat 1dlaitepa evaioBnTo kai epediopévo, suvioTdratn xprion evoc katdAAnhou
TpoidvTog mpoaTasiag Tou déppatoc. Na aoBeveic pe Taon umepBohikic apoppayiag

(m.y. aoBeveic mov Aappdvouy avtimnktikd) to HydroClean Advance Cavity mpémetva
aQalpeital mpooeKTIKA kaBe popd mou mpémetva yivet alhayn. Av ivat amapaitnto, T
HydroClean Advance Cavity mpémet va katatovi(etat mpwra pe Sidhupa Ringer 1} Sidhupa
Quatohoylkol 0pov, 6Tw¢ MePlypageTal mapandve. H aopdlea kat n amoteAeopatikoTnTa o€
£yKueq yuvaike kamatdid dev éxouv Tekpnplwdei.

Avrevéeifeig

Hxpnon tov HydroClean Advance Cavity dev evSeikvutat o€ aoBeveic mov mapouotalouv
umepevaiobnoia og KAMoL0 Ao TA CUTTATIKA TOU.

AvemBupnteg evépyeieg

Me v évapén tne Bepaneiac pe HydroClean Advance Cavity, iow¢ peyahaoet to tpavpa Aoyw
TG an@Aelag TUNHATWY TOU 18N KaTeoTpappévou LoTou. AuTo pmopei va eivat éva onuddt ot
1 emobAwon Tou Tpavpatog xel ekivoel. Katd T emeSepyacia bypavong pmopei va ouppei
£puBPOTTA TWY AKPWV TOL Tpavpatog. Autd ouviBwg amotehei évdergn 0Tt n Kukhopopia
Tou aipatog £el evepyomotnBei Sava kat otin dadikacia emovhwong éxel Eexvnoel.

Q01600, n artia mpémetva a&loloyeital pepovwpéva yia kdbe mepiotatiko. H Bepaneia pe
HydroClean Advance Cavity dev mpokahei kavéva mévo. Q0Té00 Ta avolyTd Tpavpata eivat
ouyva dlaitepa evaioBnta oe pnyavikouc pebiopoic. To epwtnpa katd mooo evdeikvutal
enapkic avahyntikn Bepaneia mpémetva e§etaletar katd mepintwon. Hvypr Bepaneia pe
S1dhupa Ringer dev mpokahei StaBpox1) Twv {WTIKOV KUTTdpWY, UdpXEl waTO00 N MBavoTTa
d10ykwong Te mehpatiaiag kepdtivng emoeppikns aTIpadag, yeyovog mou epgaviletat wg
\evko emioTpwpa. e OTAVIEC MEPITTWOELG £XEL TAPATNPNBEL N XapakTNPIOTIKY evepyormoinon
TV YAOUTIaiwv UGV KAl TWV JUev Twv modiev o€ napamnyikol¢ aoBeveic je tpavpata oty
1epn Xwpa. Ta GUPMTWHATA QVTIPETWTIOTIKAV APECWG PETA TRV AQaipeon ToU MBEPATOC.
Anoppipn Tou mpoidvrog

Tava ehaytotomotnBei o kivduvog mBavav kivdivav hoipwéng i mepiBalovikic poluven,
Ta avah@olpa 0UOTATIKA Pépn TOU LaTpoTEXVONOYIKOU PoidvToc Ba mpémel va amoppintovtatl
e Stadikaciec GUPQWVES HE TOUC LOXUOVTEC KAL TOMIKOUG VOHOUC, KAVOVEG KL KaVOVIGHOUG,
KaBo¢ emiong Kat pe Ta mpoTuma mpOANYNG TwV AoIwEEwY.

Eidikéc odnyiec

H emavaypnatponoinon tou HydroClean Advance Cavity pmopei va mpokaéoet epeBiopoug
Tou béppatog, mapatetapévo xpovo emoiAwong, movo f/katowpwsec. H emaveneéepyaoia
1aTPOTEXVONOYIKWV TPOIOVTWY, TPOKEIHEVOU va €ivat Suvath n emavaypnotpomoinor Toug,
evbéxetalva PAAPEL oNPavTIKG TV akepaldTnTa Kat v anédoon Tou.

Avagopd mepiotatikod

Ta aoBevii/xprotn/Tpito pépoc otny Eupwmaikn Evwon kat oe Xwpeg pe To i610 KavovioTikd
KkaBeatw¢ (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia ta tatpotexvoloyikd mpoiovta), av katd ) xprion
auTol TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TPOTOVTOG I} C amoTENETHA TG XpAoNG Tou onpelwbei copapo
TIEPIOTATIKO, TPEMEL v TO AVAPEPETE OTOV KATAGKEVATTH /KAl 0TOV E60VG1080TNHEVO
avTimpdowno Tou, kabawg emiong otV eBVIKI oag apyn.

Huepopnvia avabeqpnong tou kepévou: 2022-11-17
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E3 Navod na poutitie
Popis a zloZenie vyrobku

HydroClean Advance Cavity je hydroaktivne krytie na rany obsahujiice, ako zékladnu zlozku,
mimoriadne absorpcny polyakrylat (SAP), ktory je stcastou celulézovych vlakien a aktivuje
sa (predvlhcenim) Ringerovym roztokom. Podlozka na rany je pokryta pletenou textiliou
zpolypropylénu.

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

Krytie HydroClean Advance Cavity privadza Ringerov roztok na ranu po dobu az troch

dni. Pocas tejto doby dochadza k neustalemu interaktivnemu zvlhcovaniu rany,

pretoZe podlozka krytia na ranu taktiez absorbuje eksudat z rany. SAP pouzivany v kryti
HydroClean Advance Cavity deaktivuje matrixové metaloproteindzy (MMP), ktoré mozu
zhorsithojenie rany.

Ucel poutzitia

Krytie HydroClean Advance Cavity je vhodné na mokri/vlhkii liecbu rén. Krytie by mal
pouzivat zdravotnicky persondl alebo laické osoby zaskolené zdravotnickym personalom.
Indikacie

Krytie HydroClean Advance Cavity je indikované na requlaciu vihkosti rén so ziadnou, malou
a stredne silnou sekréciou, predovsetkym ran so zhorsenym hojenim. Vyrobok je obzvlast
vhodny na liecbu chronickych a slabo sa hojacich rén v Cistiacej a granulacnej féze.

Postup pri priloZeni a vymene krytia

Skontrolujte, ¢i nie s obal a krytie poskodené. V pripade zistenia poskodenia krytie
HydroClean Advance Cavity nepouzivajte. Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo
skontrolujte, Ci nie je poskodeny. Privhodnom osvetleni (biele svetlo alebo denné svetlo)
skontrolujte najma neporusenost povrchov balenia a oblasti zapecatenia. Vyrobok
nepoutzivajte, ak st na nom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky
alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipné zapecatenie. Vymenu krytia vykonavajte
podla aktudlne platnych zdravotnickych noriem. Predovsetkym by sa mala vykonavat
vaseptickych podmienkach. Krytia sa z tohto dovodu nesmiete dotykat nesterilnymi rukami/
rukavicami alebo nastrojmi. Podlozka na rany by sa nemala pred aplikaciou vytlacat. Krytie
HydroClean Advance Cavity sa umiestiuje do rany. Krytie HydroClean Advance Cavity musi byt
v kontakte s loziskom rany. Krytie HydroClean Advance Cavity by sa malo prikryt podlozkou
krytia na rany HydroClean Advance. Hornd podlozka krytia na rany HydroClean Advance

by mala presahovat okraje rany. Krytie HydroClean Advance musi byt zaistené vhodnym
materidlom na fixovanie obvazov. Ak sa krytie HydroClean Advance Cavity vklada do rany,
ktorej stav nedovoluje zakrytie krytim HydroClean Advance, namiesto toho mézete pouzit
transparentné krytie. Na zaistenie bezpecnej fixacie venujte pozornost vyberu dostatocne
velkého transparentného krytia. Plati to predovsetkym pre oblasti, v ktorych je fixacia znacne
namahana kvoli pohybu. Pri pouziti transparentného krytia musite zaistit, aby Ringerov
roztok nepretekal z podlozky krytia na rany v ddsledku stlacenia, ¢o brani bezpecnej fixacii.
Krytie HydroClean Advance Cavity je vhodné tiez na pouzitie pod kompresivne obvazy alebo
pancuchy. Krytie moze zostat na mieste po dobu troch dni v zévislosti od klinického nélezu.
Krytie sa musi vymenit, ak sa vycerpa absorpcna kapacita alebo ak krytie predcasne vyschne.

bolesti. Ak sa podlozka krytia prilepi na ranu, mozno ju pred odstranenim zvlhcit sterilngm
fyziologickym roztokom alebo Ringerovym roztokom, aby sa prilepenie uvolhilo.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Pred kazdym o3etrenim ran so zhorSenou tendenciou hojenia je nutné postdenie stavu

rany a objasnenie pricin zhorseného hojenia rany lekdrom alebo inym zdravotnickym
odbornikom. O3etrovanie pomocou krytia HydroClean Advance Cavity neméze nahradit
kauzélne oetrovanie portich hojenia rany. Krytie HydroClean Advance Cavity sa nesmie
strihat ani inym spésobom mechanicky poskodzovat. Ak sa krytie HydroClean Advance Cavity
aplikuje na spodnd ¢ast chodidla, pacient na nej nesmie stat ani chodit, pretoze krytie moze
prasknut. V pripade poskodenia krytia samozu Castice a vidkna SAP dostat do rany. Treba ich
vyplachnut sterilnym fyziologickym roztokom alebo Ringerovym roztokom. Infikované rany a
rany vo velkej miere vystavené baktériam by mali byt oetrované pod dohladom lekara alebo
iného zdravotnickeho personalu, obzvlast v pripade pouzitia krytia na fixaciu. Zvih¢ujice
krytia, ako napr. HydroClean Advance Cavity, neodporticame na liecbu suchych nekrotickych
ran na chodidlach spasobenych arteridlnym obliterujicim ochorenim. Popaleniny tretieho
stupiia musia byt pred pouzitim krytia HydroClean Advance Cavity osetrené chirurgickymi
zakrokmi. Pocas liechy krytim HydroClean Advance Cavity neaplikujte lokdInu liecbu ani
dezinfekcné prostriedky. Krytie moze absorbovat alebo inak ohrozit tcinnost Gcinnych latok.
Krytie HydroClean Advance Cavity by sa nemalo pouzivat na liecbu rén so silnou sekréciou.
Ak je koza v okoli rany obzvlast citliva alebo poskodena, odporucame chrénit ju pouzitim
vhodnej ochrany koze. U pacientov s rizikom nadmerného krvacania (napr. posobenim liekov
na riedenie krvi) odstranujte krytie HydroClean Advance Cavity pri kazdej vymene opatrne.

V pripade potreby krytie HydroClean Advance Cavity najskor zvlhcite Ringerovym roztokom
alebo fyziologickym roztokom, ako je opisané vyssie. Bezpecnost a t¢innost u tehotnych zien
adetineboli potvrdené.

Kontraindikacie

Nepouzivajte krytie HydroClean Advance Cavity pri precitlivenosti na niektort z jeho zloziek.

Vedlajsie ticinky

Na zaciatku liecby krytim HydroClean Advance Cavity moze rozpad nezvratne poskodeného
tkaniva viest k zva¢seniu rany. Moze to byt znakom, Ze hojenie rany sa zacalo. Pocas mokrej/
vlhkej liecby moze dojst k scervenaniu okrajov rany. Je to zvycajne znakom toho, ze sa rana
zacala hojit a krvny obeh sa reaktivoval. Pricina sa vsak musi posudit individuélne pre kazdy
pripad. Samotné liecba krytim HydroClean Advance Cavity nespdsobuje bolest. Aviak
otvorend rana je casto velmi citliva na mechanické stimuly. Vhodnost indikovanej analgetickej
terapie musi byt postidena od pripadu k pripadu. Zatial ¢o mokra/vlhka liecha Ringerovym
roztokom nevedie k macerdcii Zivotne délezitych buniek, mdze sposobit opuch premocenej
rohovitej vrstvy chodidla, ktory mé potom vzhlad belavého povlaku. V zriedkavych pripadoch
bola u paraplegickych pacientov so sakralnymi ranami pozorovana nespecificka aktivacia
glutedlnych svalov a svalov noh. Priznaky boli okamzite odstranené po odstréneni krytia.
Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v silade

s uplatnite/nymi miestnymi zdkonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcif.

Specialne pokyny

Opakované pouzitie krytia HydroClean Advance Cavity moze sposobit podrazdenie koze,
predizenie doby hojenia, bolest a/alebo infekcie. Opakované tprava zdravotnickych pomécok
za ticelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit ich celistvost a ich vjkonnost.
Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym
regulacnym ramcom (Nariadenie (E0) 2017/745 0 zdravotnickych pomdckach): ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnitrostétne
organy.

Datum poslednej revizie textu: 2022-11-17
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Instrukcja uzywania

Opis i sktad wyrobu

HydroClean Advance Cavity to aktywowany roztworem Ringera hydroaktywny opatrunek,
ktdrego gtowna czesc sktadowa stanowi otoczony wtdknami celulozy wyjatkowo chtonny
polikrylanowy superabsorbent (SAP). Opatrunek jest pokryty siateczka polipropylenowa.
Wiasciwosci i sposéb dziatania

HydroClean Advance Cavity uwalnia roztwor Ringera do rany do trzech dni. Poniewaz
opatrunek jednoczesnie pochtania wydzieling z rany, dochodzi do interaktywnego

i ciagtego przeptukiwania rany. SAP y w HydroClean Advance Cavity inaktywuje
metaloproteinazy macierzy (MMP), ktére moga utrudniac gojenie sie ran.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

HydroClean Advance Cavity jest przeznaczony do leczenia metoda wilgotnego opatrywania

ran. Opatrunek powinien by¢ y przez pracownikow opieki zd j lub laikéw
przeszkolonych przez pracownikéw opieki zdrowotnej.
Wskazania

HydroClean Advance Cavity jest wskazany do leczenia metoda wilgotnego opatrywania

ran suchych, a takze ran z lekkim i umiarkowanym wysiekiem, zwtfaszcza ran z zaburzonym
procesem gojenia, w szczegdlnosci takze do leczenia dtugo i trudno gojacych sie ran w fazie
oczyszczania i granulacji.

Zaktadanie i zmiana opatrunku

Opakowanie i opatrunek nalezy sprawdzic pod katem uszkodzen. Nie wolno uzywac
opatrunku HydroClean Advance Cavity, jesli stwierdzono uszkodzenia. Przed otwarciem
opakowania sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. W szczegdlnosci zwré¢ uwage
naintegralnos¢ powierzchni opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie opakowania
powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach oSwietleniowych (biate swiatto lub Swiatto
dzienne). Nie uzywaj produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen,
takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.
Zmiane opatrunku nalezy przeprowadzac zgodnie z obowiazujacymi normami medycznymi.
W szczegdInosci czynnosc te nalezy przeprowadzac z zachowaniem zasad aseptyki.

1 tego wzgledu opatrunku nie wolno dotykac niesterylnymi dtorimi/rekawiczkami lub
przyrzadami. Przed natozeniem opatrunku nie nalezy go wyciskac. HydroClean Advance Cavity
umieszcza sie w ranie. HydroClean Advance Cavity musi sie stykac z tozyskiem rany.
HydroClean Advance Cavity nalezy pokryc opatrunkiem HydroClean Advance. Gorny opatrunek
ochraniajacy HydroClean Advance powinien wystawac poza krawedzie rany. Opatrunek
HydroClean Advance powinien by¢ zamocowany przy uzyciu odpowiednich materiatow.
Jesliwtozono HydroClean Advance Cavity do rany, ktorej stan nie pozwala na pokrycie jej
opatrunkiem HydroClean Advance, nalezy zamiast tego uzy¢ folii opatrunkowej. Nalezy
zwrdci¢ uwage na dobor odpowiednio duzej folii, by umozliwi¢ doktadne zamocowanie.
Dotyczy to w szczegéInosci miejsc, gdzie mocowanie bedzie znacznie obcigzane przez

ruch. Korzystajac z folii opatrunkowej, nalezy upewnic sig, ze roztwdr Ringera nie wycieka
zopatrunku na ranie w wyniku docisku, co uniemozliwitoby doktadne zamocowanie. Na
opatrunek HydroClean Advance Cavity mozna réwniez zatozyc opaske do kompresjoterapii
lub poriczochy uciskowe. Opatrunek moze pozostawac w miejscu natozenia do trzech dni,

w zaleznosci od oceny klinicznej. Opatrunek nalezy zmieni¢ w przypadku wyczerpania
zdolnosci absorpcyjnej lub jego przedwczesnego wyschniecia. W wigkszosci przypadkéw
opatrunek HydroClean Advance Cavity mozna usunacz rany bez powodowania dodatkowego
bélu. Jezeli opatrunek przywart do rany, wéwczas przed jego usunieciem mozna go nasaczy¢
sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub roztworem Ringera, aby zmniejszy¢ przywieranie.
Szczegodlne Srodki ostroznosci

Kazd wo przed przystapi do leczenia ran trudno gojacych sie konieczna jest
kontrola stanu rany przez lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia oraz wyjasnienie
przyczyn zaburzen w gojeniu sie rany. Opatrywanie rany za pomoca opatrunku

HydroClean Advance Cavity nie moze zastapic przyczynowego leczenia zaburzen gojenia sie
rany. Opatrunku HydroClean Advance Cavity nie wolno przycina¢ na wymiar ani uszkadzac
mechanicznie. W przypadku umieszczania opatrunku HydroClean Advance Cavity na
podeszwie stopy pacjent nie moze na niej stawac ani chodzi¢, opierajac sie o nia, poniewaz
opatrunek moze ulec rozerwaniu. Jesli opatrunek ulegnie uszkodzeniu, czasteczki SAP i
widkna celulozy moga przedostac sie do rany. Nalezy je wyptukac sterylnym roztworem

soli fizjologicznej lub roztworem Ringera. Rany zakazone i narazone na powstanie

infekcji powinny by¢ leczone tylko pod nadzorem lekarza lub innego pracownika opieki
zdrowotnej, szczegélnie jesli do zamocowania opatrunku uzywany jest opatrunek foliowy.
Opatrunkéw do wilgotnego opatrywania ran, takich jak HydroClean Advance Cavity, nie
zaleca sie do stosowania w leczeniu suchych ran martwiczych stopy spowodowanych przez
miazdzycowe niedokrwienie tetnic. Oparzenia trzeciego stopnia nalezy leczy¢ chirurgicznie
przed zastosowaniem opatrunku HydroClean Advance Cavity. W trakcie leczenia z
zastosowaniem opatrunku HydroClean Advance Cavity nie nalezy stosowac lekow ani srodkéw
dezynfekcyjnych o dziataniu miejscowym, poniewaz opatrunek ten moze wchtona¢ takie
srodki lub w inny sposéb obnizy¢ich skutecznos¢. Opatrunku HydroClean Advance Cavity nie
nalezy stosowac do leczenia ran o duzym wysieku. Jesli skora w rejonie rany jest szczegéInie
wrazliwa i ostabiona, zaleca sie zastosowanie jej ochrony przy uzyciu odpowiedniego
preparatu do ochrony skéry. W przypadku pacjentéw ze sktonnoscia do nasilonego krwawienia
(np. ze wzgledu na przyjmowanie preparatow rozrzedzajacych krew), nalezy przy zmianie
opatrunku szczegdlnie ostroznie zdejmowac opatrunek HydroClean Advance Cavity. W razie
koniecznosci przed zdjeciem opatrunku HydroClean Advance Cavity nalezy delikatnie odgiac
jego brzeg i nasaczyc niewielka iloscia roztworu Ringera lub soli fizjologicznej. Nie ustalono
bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania wyrobu w przypadku kobiet w ciazy i dzieci.
Przeciwwskazania

Opatrunku HydroClean Advance Cavity nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na
ktorykolwiek z jego sktadnikow.

Dziatania niepozadane

Na poczatku terapii z wykorzystaniem opatrunku HydroClean Advance Cavity rana moze ulec
powiekszeniu na skutek usuwania nieodwracalnie uszkodzonej tkanki. Zjawisko to moze by¢
oznaka rozpoczynajacego sie procesu gojenia rany. W czasie leczenia rany metoda wilgotnego
opatrywania moze wystapic zaczerwienienie jej brzegéw, bedace z requty objawem poprawy
ukrwienia wskutek postepujacego procesu gojenia. Jego przyczyne nalezy jednak w kazdym
przypadku wyjasni¢indywidualnie. Terapia z uzyciem opatrunku HydroClean Advance Cavity
jestsama w sobie bezbolesna. Kazdy opatrunek potozony na otwartej ranie moze by jednak
przyczyna bélu. W kazdym indywidualnym przypadku nalezy sprawdzic, czy wskazana jest
odpowiednia terapia bolu. Terapia metoda wilgotnego opatrywania ran z zastosowaniem

roztworu Ringera nie powoduje maceracji zywych komarek, moze jednak powodowac
specznienie warstwy rogowej naskarka na stopach, objawiajace sie obecnoscia biatawego
nalotu. W niektdrych przypadkach obserwowano niespecyficzng aktywacje migsni posladkéw
indg u paraplegikow z ranami okolicy krzyzowej. Objawy te natychmiast ustapity po usunieciu
opatrunku.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie
zprocedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Specjalne instrukcje

Ponowne wykorzystanie opatrunku HydroClean Advance Cavity moze powodowac
podraznienia skory, wydtuzenie czasu gojenia, bol i/lub zakazenia. Przygotowywanie
wyrobdw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ich integralnos¢ i wptynac na
prawidtowosc ich dziatania.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzyth fosob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do
powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-03-15
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Termékleiras és dsszetétel

AHydroClean Advance Cavity egy hidroaktiv kitszer, amelynek alapvetd dsszetevéje
cellulézrostokba dgyazott szuperabszorbens poliakrilét (SAP), Ringer-oldattal aktivalt
(el6nedvesitett) formaban. A sebpérnat polipropilént tartalmazé kététt anyag boritja.
Tulajdonségai és hatasmechanizmusa

AHydroClean Advance Cavity akar harom napon keresztiil képes a Ringer-oldatot
asebhezjuttatni. Ezalatt azidd alatt a folyamatos, interaktiv seboblités biztositott

annak kdszonhetden, hogy a sebparna egyidejileq a sebvéladékot is felszivja.
AHydroClean Advance Cavity SAP alkotdja inaktivélja a métrix metalloproteindzokat
(MMP), amelyek a sebgydgyuldst hatraltathatjak.

Rendeltetési cél

AHydroClean Advance Cavity a sebek nedves kezelésére is alkalmas. A kotést egészségiigyi
dolgozok és altaluk betanitott laikusok is alkalmazhatjak.

Javallatok

AHydroClean Advance Cavity alkalmazésa szdraz, enyhén és kozepesen valadékoz sebek
nedves kezelésére javallott, kiilondsen ajénlott a gyenge gydgyuldsi hajlandésdgot mutato
sebek esetén. A termék kiilondsen alkalmas a krénikus, és rosszul gyogyulé sebek kezelésére a
tisztulasi és granulacios fazisban.

A kotés felhelyezése és cseréje

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a csomagoldst és a kitszert, hogy nem sériiltek-e.
AHydroClean Advance Cavity a kdtszer sériilése esetén nem hasznalhatd. Miel6tt kibontana
aterméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Vizsgélja meg alaposan

a csomagolds feliiletének és a teljes lezarésnak a sértetlenségét megfeleld fényviszony
mellett (fehér fény vagy természetes fény). Ne hasznalja a terméket, ha azon sériilés jelei
lathatok, pl. szakadasok, nyomédésok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos
lezardsok. A kotés cseréjét az aktualis egészségiigyi eldirasoknak megfelelden kell
elvégezni. A csere soran kiilonds figyelmet kell forditani a steril koriilményekre. A kotéshez
tilos hozzaérni sterilizalatlan kézzel/kesztylivel, illetve miszerrel. A sebparnabél nem
szabad kinyomni a nedvességet az alkalmazasa el6tt. A HydroClean Advance Cavity a sebbe
helyezendd. A HydroClean Advance Cavity érintkezzen a sebbel. A HydroClean Advance Cavity
sebkotozot HydroClean Advance sebparnaval kel lefedni. A felsd HydroClean Advance
sebparnanak at kell fednie a sebszéleket. A HydroClean Advance megfeleld kotszerrel
rogzitendd. Ha a HydroClean Advance Cavity sebktozét olyan sebbe illesztik, amelynek az
dllapota nem teszi lehetdvé a HydroClean Advance kdtszerrel torténd lefedést, filmkotszert
is lehet alkalmazni. Figyeljen arra, hogy elég nagy filmkotszert valasszon, hogy biztos
legyen arogzités. Ez kiilon azokra a teriiletekre vonatkozik, amelyeken a rogzitésre jelentds
hatdst gyakorol a mozgas. Amikor filmkdtszert hasznal, akkor aztis biztositania kell, hogy a
Ringer-oldat ne folyjon ki a sebpdrna aldl nyomas kovetkeztében, ezaltal megakadalyozva

a biztonsagos rogzitést. A HydroClean Advance Cavity kompresszios pélya és kompresszios
harisnya mellett is hasznélhato. A kités legfeljebb hdrom napig maradhat a helyén, klinikai
megitéléstol fiiggden. A kotést akkor kell kicserélni, ha abszorpcis kapacitasa kimeriil, vagy
ha akotésidd el6tt kiszarad. A legtbb esetben a HydroClean Advance Cavity kiilondsebb
fajdalom nélkiil eltévolithatd. Ha a sebparna beletapad a sebbe, ledztathato steril fiziol6gias
sooldattal vagy Ringer-oldattal a kdtszer eltavolitasa el6tt.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Akésleltetett gyogyuldsi hajlami sebek kezelése eldtt egy orvosnak vagy egészségiigyi
szakembernek mindig fel kell mérnie a seb allapotat, és a sebgydgyulasi zavar okait.
AHydroClean Advance Cavity-kezelés a sebgydgyulasi zavarok terapidjat nem helyettesiti.
AHydroClean Advance Cavity kdtszert nem szabad méretre vagni vagy egyéb mechanikai
karosodasnak kitenni. A HydroClean Advance Cavity talpon vald alkalmazasa esetén

a betegnek nem szabad raalnia vagy sétalnia, mivel ez a kotés szakaddsahoz vezethet.

Ha a kotés megseériil, SAP részecskék és rostok juthatnak a sebbe. Ezeket steril fizioldgias
sooldattal vagy Ringer-oldattal kell kigbliteni a sebbdl. A fertdzott vagy magas bakteridlis
terhelésnek kitett sebeket kizardlag orvos vagy egészségiigyi szakember feliigyelete

alatt szabad kezelni, kiilondsen akkor, ha a rogzitéshez filmkotszert hasznéltak. A nedves
kotszerek, mint példaul a HydroClean Advance Cavity alkalmazasa artérids érbetegség
(érsziikiilet) kdvetkeztében kialakult széraz, necroticus fekélyre ellenjavallt. A harmadfokd
égési sériiléseket a HydroClean Advance Cavity alkalmazasa el6tt miitéti eljarassal kell
kezelni. Helyileg alkalmazott gyogyaszati készitményeket és fertdtlenitdszereket nem
szabad felvinni az érintett teriiletre a HydroClean Advance Cavity-kezelés soran. A kités
magdba szivhatja, vagy mas modon befolyasolhatja ezeknek az anyagoknak a hatékonysagat.
AHydroClean Advance Cavity alkalmazésa nagyon erdsen valadékozd sebek esetén nem
javasolt. Ha a seb krnyékén kiilondsen érzékeny a bdr, javasolt megfeleld borvédd termékkel
védeni az adott teriiletet. Vérzékenység kockézatanak fennéllasa esetén (pl. vérhigito
gydgyszer alkalmazdsa miatt) a HydroClean Advance Cavity eltévolitdsa minden kdtéscserénél
Ovatosan torténjen. Sziikség esetén a HydroClean Advance Cavity kotszert elséként Ringer-
oldattal vagy fizioldgias soldattal kell ledztatni, a fentiek szerint. Terhes ndk és gyermekek
esetén a biztonsdgos és hatékony hasznlatot nem teszteltiik.

Ellenjavallatok

Ne haszndlja a HydroClean Advance Cavity kdtszert olyan betegeknél, akiknél valamelyik
osszetevdjével szemben tilérzékenység all fenn.

Mellékhatasok

AHydroClean Advance Cavity-kezelés kezdetén a visszafordithatatlanul kérosodott szovetek
lebontésa a seb méretének ndvekedéséhez vezethet. Ez a sebgydgyulds kezdetének jele
lehet. A sebszélek kipirosodasa nedves kezelés soran eldfordulhat; ez altalaban a vérkeringés
tjraaktivalodasanak jele, amely a sebgyogyulas megkezdddésének kisérdje. Az okokat
azonban minden egyes esetben meg kell vizsgéIni. A HydroClean Advance Cavity-kezelés
onmagaban nem okoz fajdalmat. Azonban a nyilt sebek gyakran igen érzékenyek
amechanikus ingerekre. Minden esetben meg kell vizsgalni, hogy sziikség van-e kiegészitd
féjdalomsillapitd terapidra. Mig a Ringer-oldattal végzett nedves kezelés nem okoz
macerdciot az életképes sejtekben, feldzott talpi szaruréteq esetén duzzanatot okozhat, amely
fehéres bevonatként jelenik meg. Ritka esetekben a glutealis és a Idbizmok nem specifikus
aktivalodasat figyelték meg keresztcsonti sebekkel rendelkezd paraplégias betegeknél.
Akotés eltévolitasa utan azonnal megszintek a tiinetek.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a karnyezetkdrositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai
eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és
fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani.

Hasznalati tanacsok

AHydroClean Advance Cavity ismételt felhasznaldsa bérirritéciot, elhizodé gyogyulasiidét
és/vagy fertdzéseket okozhat. Az tjboli hasznalat érdekében tjra feldolgozott, egyszer
hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.

Varatlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd orszdgokban 1évé paciensek/felhasznélok/harmadik
felek esetén; ha stilyos vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznlata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy felhatalmazott képviselgjének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2022-03-15
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Onucanue 1 CbCTaB Ha NPoAyKTa

HydroClean Advance Cavity e xuapoakTvBHa npeBpb3ka 3a paHu, CbAbpalla

B CbpLeBMHaTa ci cynepabcopbeHT nonuakpunat (SAP), BrpajieH B LenynosHi BiakHa

11 aKTVBUPaH (NpeAiBapUTENHO HanoeH) ¢ pa3TBOp Ha PuHrep. PaHeBata noanoxKa e nokpuTa
CNOAMNPONUIEHOBA NNETEHa ThKaH.

(BOIiCTBa U HAYNH Ha fieiicTBUE

HydroClean Advance Cavity u3nycka pa3tBop Ha Pukrep kbm paxata 4o Tpu AHu. B cblyoto
BpeMe npeBpb3kaTa abcopbupa paHeBua ekCyAaT v Taka e 0CbLUeCTBABA UHTEPAKTUBHO U
HempeKbCHaTo Ha paHata. ! T SAP B HydroClean Advance Cavity
[NleakTuBUpa MaTpUyHaTa MeTanonpotenHasa (matrix metalloproteinase, MMP), koaTo moxe
[1a Bb3NpenaTCTBa 3apacTBaHeTO Ha paHaTa.

MpepHasHayenne

HydroClean Advance Cavity e noAxoaALLa 3a MOKpO/BNIaXHO NeyeHue Ha pau. [peBpb3kaTta
TpAGBa Aa ce U3M0N13Ba OT 3APABHI CELMANNCTI UNV OT HENPOdECMOHaNHU LA, 06yYeHN
0T 37JpaBHU CNeLNanuCTy.

Mokasauua

HydroClean Advance Cavity e npegHa3HaueHa ia KOHTPONMPA BNAXHOCTTa NPU CyXH, NIeKO

11 yMepeHo eKCyAMPaLLIM PaHK, NO-CMELMaNHO NPU PaHU CbC CKIIOHHOCT KbM HapylLeHo
3apactBaHe. [IpoayKTHT e 0cobeHo NoAX0AALL 32 NeyeHue Ha XPOHUYHY 1 6aBHO 3apacTBaLLN
DPaH 110 BpeMe Ha eTanuTe Ha NoYNCTBaHe U rpaHyupaHe.

HauuH Ha npunoxeHue n C(MAHa Ha NpeBpb3KaTa

TpA6Ba Aa ce npoBepy Aanu onakoBKaTta v npeBpb3KaTa He ca NoBpeeHy. He nanon3gaiite
HydroClean Advance Cavity, ako HamepuTe noBpeau. lpean ia 0TBOpHTE ONaKoBKaTa Ha
NpoAYKTa, BHUMATeNHO A Nperne/aiiTe 3a cneay ot nospesa. Mo-cneumnanto, nposepete
HaMbJIHO LieN0CTTa Ha NOBBPXHOCTUTE Ha OMaKOBKaTa v LiANaTa 30Ha Ha 3aneyTBaHe

MpY NOAX0AALLO 0CBeTNeHve (6Ana CBeTMHA UK AHeBHA CBeTAMHA). He unon3gaiite
npoAYKTa, ako UMa BUAVMM NPU3HALLA Ha NOBPE/A, KATO HaNPUMep NYKHATUHY,

KaHanu, AYNKN U1 HepaBHOMEPHY, CKbCaHM UNN HeMbAHY YNTbTHeHNA. (MAHaTa Ha
npeBpb3KaTa TpAGBa Aa Ce U3BBPLUM CHINIACHO aKTYaNHUTe MeAULUHCKN CTaHAAPTH.
TpA6Ba 3 bIKUTENHO Aa Ce U3BBPLLIM B aCeNTUYHM yCNoBUA. (nefloBaTeNHO NpeBpb3kaTa
He TpAOBa f1a Ce JOKOCBA C HECTEPUNIHY Pblie/pbKaBULIM UK MHCTPYMeHTU. PaHeBaTa
NOAN0XKA He TpAOBA Aa ce M3CTUCKBA Npeau noctasAHeTo. HydroClean Advance Cavity ce
nocrasA B paata. HydroClean Advance Cavity TpA6Ba Aa e B KOHTAKT C paHeBOTO JIoXe.
HydroClean Advance Cavity Tpa6Ba aa ce nokpue c npeBpb3ka HydroClean Advance.
locTaBeHata oTrope NoAnoxXKa ot npeBpb3ka 3a paku HydroClean Advance Tpa6ga aa
npunokpuBa pbooete Ha paHarta. HydroClean Advance Tpa6Ba Aa ce dukcupa c noaxopaLy
npukpenaLy npoaykT. Ako HydroClean Advance Cavity ce noctasu B paHa, uneTo CbCToAHUe
He N03B0NABA NOKPUBaHe ¢ npeBpb3ka HydroClean Advance, BMecTo ToBa Moxe Aa ce
u3non3ga Gpunm npespb3ka. Heobxoanmo e Aa ce 06bpHe BHUMAHWE Npu n36opa Ha
JI0CTaTbYHO ronAMa GUnM npeBpb3Ka, 3a Aa ce rapaHTUpa 3apao dukcupane. Tosa ce
0THACA M0-CrewuanHo 3a 06nactu, B KOUTO UKCMPAHETO Ce HaTOBAPBA 3HAUUTENHO NP
ZIBuKeHve. Korato ce u3non3sa puam npespb3Ka, TpAGBA CbLLO Taka Aa ce NPoBepu Janu
Pa3TBOPDT Ha PUHrep He 3Tiya 0T NOAN0XKKATa Ha NPeBPb3KaTa 3a PaHyl B pe3ynTaT Ha
HaTyCK, KoeTo 61 npepoTBpaTuno HagexaHata dukcauna. HydroClean Advance Cavity moxe
[1a Ce U3MONI3Ba Il MOJ KOMMpecuBHY 6uHTOBE UM Yopany. MpeBpb3KaTa MoXe Aa OCTaHe

10 TPU J1HY B 3aBUCMMOCT OT KNIMHUYHATa NpeLieHka. MpeBpb3Kkata TpA6Ba Aa ce CMeHn,

aKko abcopbLMOHHNAT KanaLuTeT ce M3uepna KM NpeBpb3KaTa U3CHXHE Npex/eBpeMeHHO.
B noBeueto cnyuan HydroClean Advance Cavity moxe Aa ce oTcTpaHu oT paHata, 6e3

[la NpUYMHY JOMbAHUTENHA 6onka. AKo MpeBpb3KaTa 3a/enHe 3a paHata, MoxeTe Aa A
HaBNaXHNTe CbC CTepUneH GU3NON0ruyeH pasTeop WA C pasTeop Ha Pukrep, npean faa
OTCTpaHuTe, 3a Jja pa3xnabute npunensakxeto.

Cneuunantu npefnasHn Mepku

Mpeau Aa ce 3anoyHe neveHme Ha pakit CbC CKNOHHOCT KbM HapyLLIeHO 3apacTBake,
CbCTOAHUETO HA paHaTa U NPUYMHNTE 33 HapYLUEeHNeTO TPABBA BUHArY Aa GbAAT OLiEHeHN

0T fiekap unu Apyr 3apaseH cneumanuct. fleyenueto c HydroClean Advance Cavity He
3aMeCTBa OCHOBHOTO JleyeHye Ha NpuuMHaTa, A0BeNa A0 06pa3yBaHeTo Ha paHaTa.
HydroClean Advance Cavity He 6uBa fia ce pexe A0 onpefienieH pa3mep UK N0 APYT HauMH
na ce nospexaa yenoctra. Ako HydroClean Advance Cavity ce npunara o7 jonHata cTpaHa

Ha X0ZUNOTO, NALVEHTBT He TPAGBA Aa CTOM AN 13 XOAU Ha HEro, 3aLLi0TO NPeBpb3KaTa
MOXe ja ce NpbCHe. AKo npeBpb3KaTa ce noBpesy, SAP uacTuyuTe 1 BnakHata Moxe a
nonajHar B paata. Te pA6Ba Aa ce OTMUAT CbC CTepuneH GU3N0NOTNYeH pa3TBop Ui
Cpa3TBOp Ha PuHrep. VIHdeKTUpaHu paHy 1 paHu, U3N0XeHN Ha baKTepuanHo BuAHue,
TpA6Ba Aa ce nekyBaT camo noz HabnloZeHNeTo Ha NeKap WA ApYT 3APaBeH CeLnanicT,
ocobeHo ako ce M3non3Ba Gunm npespb3Ka 3a ukcupate. He ce npenopbuBa aa ce
U3M0/3BaT 0BNAXHABALLM NPeBpb3ki KaTo HydroClean Advance Cavity 3a neuenue Ha

CYXV HEKPOTUYHY PaHV 110 XOAUNATa, NPULUHEHY OT apTepUanta okny3usHa bonecr.
W3rapaHuA oT TpeTa cTeneH TpA6Ba Aa 6baT NeKyBaHu C XMPYPriyHu npoLeaypy,

npean ga usnonssarte HydroClean Advance Cavity. He Tpa6Ba fa ce npunarat nokantu
Me/NKaMeHTV Unn ile3MHGeKTaHTH no BpeMe Ha neyenueto c HydroClean Advance Cavity.
NpeBpb3KaTa MoXe fia abcopbupa UAKM No PYr HAYMH J1a HAMANKM ePUKACHOCTTA Ha areHTUTe.
HydroClean Advance Cavity He TpA6Ba Aa ce U3M0N3Ba 3a NleYeHIe Ha CUITHO eKCYANpaLLM
paHu. AKo KoXaTa 0Kono paHata e 0cobeHo UyBCTBUTENHA U yBPeZeHa, ce NpenopbyBa Aa ce
3alWUTH CMOAXOAALLO 32 KOXa 3ALUMTHO CPefCTBO. [y NaLMeHTH ¢ pUCK 0T 06UNHO KbpBeHe
(nopaav npuemane Ha paspexaatum kpbaTa MegukamenTu) HydroClean Advance Cavity
TpA6Ba Aa ce NpeMaxBa C NOBYLIEHO BHUMaHIE NPU BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3kata. Ako

e Heobxoaumo, HydroClean Advance Cavity Tpa6Ba nbpBo Aa ce Hanow ¢ pa3TBop Ha Putrep
WK GU3MoNoriyeH pasTBop, KaKTo e OMcaHo no-rope. be3onacHocTTa M eeKTUBHOCTT NPy
6GpemeHHI XeH 1 [ielja He Ca YCTaHOBEHN.

MpoTuBonokasanua

He n3non3Baiite HydroClean Advance Cavity npu nauueHTi C HeMOHOCMMOCT KbM HAKOA OT
CbCTaBKuTe.

(TpaHnyYHm epekTn

lpu 3anouBane Ha neyenmeto ¢ HydroClean Advance Cavity parpaxpaaHeTo Ha HeobpaTumo
yBpe/ieHaTa TbKaH MOXe Jja loBe/ie 70 yBeNnyaBaHe Ha pa3mepa Ha paxata. ToBa Moxe

[1a e 3HaK, Ye 3a3ApaBABaHeTO e 3anouHano. Kpaniara Ha paHata Moxe Aa ce 3auepBAT

MU NieyeHye B MOKpa/BnaxHa cpepa. Toa €3Hak, Ye Lup Ta Ha
KpbBTa e Bb300HOBEHA I 3aN04Ba NPOLieC Ha 3a3ap Bunpeku ToBa np Ta
TpAGBa Aa 6bAe OLeHABAHA UHAUBMAYANHO NPU BCEKM OTAENeH Cyyail. lleyeHneto ¢
HydroClean Advance Cavity camo no ce6e cit He npuunHABa HUKakBa 6onka. Bbnpekiu Toa
0TBOPEHaTa paHa YecTo e CUHO YyBCTBUTENHA KbM MeXaHUuHY CTUMYIN. BbnpocbT Aann

€ Heo6XoZuMo MOAXOAALLO NeYeHue C aHanreTuLM TpA6Ba Aa ce NpeLieHABa NPy BCeKn
KOHKpeTeH cnyyail. Bbnpeku ue MOKpOTO/BNaXHOTO NeyeHue ¢ pa3TBOp Ha PuHrep He Boau
10 MaLiepaLyiA Ha XU3HeH! KNeTKI, To MoXe Aa MPUYNHM 0ZlyBaHe Ha HamoeHua poros
CI0iA, KOVTO CNef TOBA Ce NPoABABA KaTo bene3Hukas cnoii. B peaku cnyyan ce Habniofasa
HecneuMPUUHO aKTUBMPaHE Ha FyTeaNHuTe MyCKYAN U MyCKYAUTE Ha KpakaTa npu nalueHTn
cnapannerua ¢bC cakpany paki. (CUMNTOMUTE M3ye3BaT BefHara Cnefj 0TCTpaHABaHe Ha
npespb3KaTa.

M3xBbpnAHe Ha NpoAyKTa

Cuen na ce Hamany pUCKT 0T Bb3MOXHA ONACHOCT 0T MHQEKLUA UM 3aMbBPCABAHE Ha
OKOJIHATa CPefja KOMMOHEHTHTe 3a e/IHOKPaTHa ynoTpe6a Ha MeAULMHCKOTO U3Aenne TpA6Ba
[1a CnefiBaT npoLeAypuTe 3a U3XBbPIAHE CbIMACHO NPUNOKMMUTE MECTHY 3aKOHM, NPaBuna,
pa3nopep6u 1 CTaHAAPTU 33 NpeAna3Bakxe 0T MHeKLu.

CneuyuanHu MHCTPYKLUN

MosTopHata ynotpe6a Ha HydroClean Advance Cavity moxe a JoBefe 10 KOXHM
pa3zpasHeHus, ybMKeHo Bpeme Ha 3apacTBake, 6onka u/unu uhdexuun. Mpepabotkata Ha
u3fenue C Lien noBTOpHa ynoTpe6a Moxe Jia HaHece CepUO3HIU BPe/Y Ha HeroBara LanocT

1 paboTocnocobHoCT.
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(bo6waBane Ha MHLMAEHTH

3a nauvenT/noTpebuTten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickus Cbio3 1 B CTPaHM C MAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 3a MeguLuHCKUTe U3henus); ako no Bpeme
Ha M3N0N3BAHETO Ha TOBA W3/1/INe IV B PE3YNTAT Ha HETOBOTO M3M03BaHe & Bb3HHUKHan

Cepyo3eH MHLUMAEHT, MONA, AOKNA/BAIATE TO HA MPOU3BOAUTENA /UM YTHAHOMOLLEHNA MYy

NpejCTaBUTeN U Ha BaLLMA HaLIMOHANEH OpraH.
[JlaTa Ha akTyanu3mpaxe Ha Tekcta: 2022-11-17
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I} Uputezaupotrebu

Opis i sastav proizvoda

HydroClean Advance Cavity je hidroaktivna obloga za ranu koja kao temeljni sastojak
sadrZi superapsorbirajuci poliakrilat (SAP) ugraden u celulozna vlakna i aktiviran
(navlazen) Ringerovom otopinom. Jastuci¢ za ranu pokriven je pletenom tkaninom koja
se sastoji od polipropilena.

Svojstva i nacin djelovanja

HydroClean Advance Cavity dovodi Ringerovu otopinu na ranu do tri dana. Tijekom tog
vremena dolazi do interaktivne i kontinuirane irigacije rane zahvaljujuci jastucicu na
oblozi koji apsorbira i eksudat rane. SAP koristen u HydroClean Advance Cavity inaktivira
metaloproteinaze matriksa (MMP-ove) koje negativno utjecu na zarastanje rane.
Namjena

HydroClean Advance Cavity je prikladan za mokro/vlazno lijecenje rana. Oblogu trebaju
koristiti profesionalni zdravstveni radnici ili laici koje su ti profesionalni zdravstveni radnici
obucili.

Indikacije

HydroClean Advance Cavity je indiciran za mokro zbrinjavanje suhih, lakih i rana s umjerenim
eksudatom, a osobito rana s tendencijom ugroZenog zarastanja. Proizvod je osobito prikladan

zalijecenje kronicnih i slabo zaraslih rana tijekom faze ¢is¢enja i granulacije.

Nacin primjene i promjena obloge

Treba provjeriti nema li na ambalai i oblozi o3tecenja. HydroClean Advance Cavity ne
smijete koristiti ako otkrijete ta o3tecenja. Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo
ga pregledajte radi otkrivanja znakova o3tecenja. Posebno provjerite cjelovitost povrsina
pakiranjai cijelu povrsinu pecata u odgovarajucim svjetlosnim uvjetima (bijelo ili dnevno

svjetlo). Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi oStecenja, kao $to su pukotine,

kanali, rupe ili nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati. Promjenu obloge treba izvestiu
skladu s postojecim medicinskim standardima. Nuzno ju je izvesti u asepticnim uvjetima.
Obloga se stoga ne smije dirati nesterilnim rukama/rukavicama ni instrumentima. Jastuci¢
za ranu ne smije se istisnuti prije nanosenja. HydroClean Advance Cavity se stavlja u ranu.
HydroClean Advance Cavity mora biti u kontaktu s dnom rane. HydroClean Advance Cavity

treba se pokriti HydroClean Advance jastuci¢cem obloge. Gornji HydroClean Advance jastucic

obloge treba preklapati rubove rane. HydroClean Advance treba ucvrstiti odgovarajucim
materijalom za fiksiranje obloge. Ako se HydroClean Advance Cavity stavlja u ranu sa
stanjem koje ne dopusta previjanje oblogom HydroClean Advance, umjesto toga je
moguce koristiti prozirnu oblogu. Potrebno je pazljivo odabrati dovoljno veliku prozirnu
oblogu da bi se osigurala cvrsta fiksacija. To se osobito odnosi na predjele na kojem se
fiksacija znacajno napreze zbog pomicanja. Kada se koristi prozirna obloga, potrebno je
osigurati da Ringerova otopina zbog pritiska ne procuri iz jastuica obloge i tako onemoguci
Cvrstu fiksaciju. HydroClean Advance Cavity je prikladan i za primjenu ispod kompresijskih
zavoja ili carapa. Obloga, ovisno o klinickoj procjeni, moze ostati in situ do tri dana. Oblogu
treba promijeniti ako se iscrpi kapacitet apsorpcije ili se prerano osusi. U vecini slucajeva

HydroClean Advance Cavity je moguce skinuti s rane ne uzrokujuci dodatnu bol. Ako se jastuci¢
obloge prilijepi za ranu, prije skidanja moguce ga je irigirati sterilnom fizioloskom otopinomiili

Ringerovom otopinom da bi se olabavio.

Posebne mjere opreza

Prije lijecenja rana s tendencijom ugrozenog zarastanja lijecnik ili neki drugi zdravstveni
radnik obavezno mora procijeniti stanje rane i uzroke ostecenja. Lijecenje oblogom
HydroClean Advance Cavity ne moZe zamijeniti lijecenje uzroka ugrozenog zarastanja
rane. HydroClean Advance Cavity se ne smije rezati ili na neki drugi nacin mehanicki
ostetiti. Ako se HydroClean Advance Cavity primjenjuje na taban, pacijent ne smije
stajati ni hodati na tu nogu jer obloga moZe puknuti. Ako se obloga osteti, cestice SAP-a
ivlakna mogu dospjeti u ranu. Potrebno ih je isprati sterilnom fizioloskom otopinom ili
Ringerovom otopinom. Inficirane rane i rane izrazito izlozene bakterijama smiju se lijeciti
samo pod nadzorom lijecnikaili drugog zdravstvenog radnika, osobito ako se za fiksaciju
koristi obloga s filmom. Obloge s viazenjem kao 3to je HydroClean Advance Cavity nisu
preporucene za lijecenje suhih nekroti¢nih rana na stopalima uzrokovanih arterijskom
okluzivnom bolescu. Opekline treceg stupnja potrebno je prije upotrebe obloge
HydroClean Advance Cavity lijeciti kirurskim postupcima. Tijekom lijecenja oblogom
HydroClean Advance Cavity ne smiju se primjenjivati topikalni lijekovi i dezinficijensi.
0Obloga moze apsorbirati ili na neki drugi nacin kompromitirati djelovanje tih agenata.

HydroClean Advance Cavity se ne smije koristiti za lijecenje rana s obilnim eksudatom. Ako

je koza oko rane osobito osjetljiva i ugrozena, savjetuje se da se koza zastiti odgovarajucom
zastitom. U bolesnika u kojih postoji rizik od pretjeranog krvarenja (npr. zbog lijekova za

razrjedivanje krvi) HydroClean Advance Cavity je prilikom svakog previjanja potrebno skidati

oprezno. Ako je nuzno, HydroClean Advance Cavity najprije treba irigirati Ringerovom

otopinom ilifizioloskom otopinom kao $to je gore opisano. Sigurnost i djelotvornost u trudnih

Zenai djece nisu utvrdene.
Kontraindikacije

HydroClean Advance Cavity nemojte primjenjivati na pacijentima u kojih postoji netolerancija

na neki od njegovih sastojaka.
Nuspojave

Na pocetku lijecenja oblogom HydroClean Advance Cavity razgradnja ireverzibilno ostecenog
tkiva moze dovesti do povecanja rane. To moze biti znak da je lijecenje rane zapocelo. Tijekom

mokrog/vlaznog lijecenja moze doci do crvenila na rubovima rane; to je obicno znak da se
cirkulacija krvi reaktivirala jer rana pocinje zarastati. No uzrok je potrebno procijeniti od

slucaja do slucaja. Sama terapija oblogom HydroClean Advance Cavity ne izaziva nikakvu
bol. Otvorena rana, medutim, izrazito je osjetljiva na mehanicke stimulanse. Indikaciju za
adekvatnu analgeticku terapiju potrebno je razmotriti od slucaja do slucaja. lako mokro/

vlazno lijecenje Ringerovom otopinom ne dovodi do maceracije vitalnih stanica, moze dovesti

do nateknuca natopljenog roznatog plantarnog sloja, koji potom izgleda kao bijela naslaga.
U rijetkim slucajevima opazena je nespecifi¢na aktivacija glutealnih misica i misica nogu u
paraplegicara sa sakralnim ranama. Simptomi su nestali odmah nakon uklanjanja obloge.
Zbrinjavanje proizvoda

Kako bi se opasnost od moguce infekcije ili zagadenja okolisa svela na najmanju mogucu
mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju se postivati
procedure zbrinjavanja otpada u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima, pravilima,
uredbama i standardima sprjecavanja zaraze.

Dodatni naputci

Ponovna upotreba obloge HydroClean Advance Cavity moZe izazvati iritacije koze,
produljeno vrijeme zarastanja, bol i/ili infekcije. Preradom proizvoda radi ponovne
uporabe moZe se ozbiljno otetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.
Prijavaincidenata

Zapacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog

proizvoda zbog te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu

ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.
Datum revizije teksta: 2022-11-17
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X Instructiuni de utilizare

Descrierea si componentele produsului

HydroClean Advance Cavity este un pansament hidroactiv pentru pldgi care contine drept
componenta principald un poliacrilat superabsorbant (SAP) incorporat in fibre de celuloza i
activat (preumezit) cu solutie Ringer. Corpul absorbant al pansamentului este acoperit cu un
material tesut din polipropilena.

Proprietati si mod de actiune

HydroClean Advance Cavity furnizeaza solutie Ringer plagii timp de pané la trei zile. In acest
interval, are locirigarea interactivé si continud a plagii, datorita corpului absorbant care
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absoarbe la randul sau exsudatul. SAP folosit in HydroClean Advance Cavity inactiveaza
metaloproteinazele matriciale (MMP) care pot afecta vindecarea plagii.

Indicatii de utilizare

HydroClean Advance Cavity este adecvat pentru tratamentul umed al plagilor. Pansamentul
trebuie utilizat de profesionisti din sanétate sau, de catre persoane laice care au primit
instruire din partea profesionistilor din sanatate.

Indicatii

HydroClean Advance Cavity este indicat pentru gestionarea umeda a plagilor uscate, usor sau
moderat exsudative, in special a plagilor cu tendinta de vindecare afectatd. Produsul este
adecvat in special pentru tratamentul plagilor cronice sau cu tendintd redusa de vindecare in
timpul etapei de curdtare si de granulatie.

Modul de aplicare si schimbarea pansamentului

Ambalajul si pansamentul trebuie verificate pentru a detecta eventuale semne de deteriorare.
HydroClean Advance Cavity nu trebuie utilizat in cazul in care se detecteaza semne de
deteriorare. Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-I cu atentie pentru a
observa daca existd semne de deteriorare. In mod special, verificati integritatea suprafetelor
pachetului si aintregii suprafete a sigiliului in conditii potrivite de lumina (lumina alba sau
lumina naturala de zi). Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare,
precum fisuri, crapdturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete. Schimbarea
pansamentului trebuie efectuata conform standardelor medicale curente. Aceasta trebuie
efectuatd in special in conditii aseptice. Prin urmare, pansamentul nu trebuie atins cu maini/
manusi sau instrumente nesterile. Corpul absorbant nu trebuie presat anterior aplicarii
acestuia. HydroClean Advance Cavity este plasat in plagd. HydroClean Advance Cavity trebuie
sa fie in contact cu patul plagii. HydroClean Advance Cavity trebuie acoperit cu un pansament
HydroClean Advance. Pansamentul de deasupra, HydroClean Advance trebuie sa acopere
marginile plagii. HydroClean Advance trebuie fixat cu materiale de fixare adecvate. Daca
HydroClean Advance Cavity este introdus intr-o plaga a carei stare nu permite acoperirea cu un
pansament HydroClean Advance, poate fi utilizat, in schimb, un pansament tip film. Trebuie
sa se aleaga cu atentie un pansament tip film suficient de mare pentru a asigura o fixare buna.
Acest lucru se aplica in special zonelor in care fixarea este afectata de miscare. Atunci cand se
utilizeaza un pansament tip film, trebuie sd se asigure, de asemenea, c solutia Ringer nu se
scurge din corpul absorbant in urma presiunii, prevenind astfel fixarea sigurd. De asemenea,
HydroClean Advance Cavity poate fi folosit si sub bandaje compresive sau ciorapi compresivi.
Pansamentul poate ramane in situ timp de pana la trei zile, in functie de rationamentul clinic.
Pansamentul trebuie schimbat daca s-a atins capacitatea de absorbtie sau daca pansamentul
se usucd prematur. In majoritatea cazurilor, HydroClean Advance Cavity poate fiindepértat
de pe plaga fard a cauza dureri suplimentare. In cazul in care suprafata pansamentului se
lipeste de plaga, aceasta poate fiirigata cu ser fiziologic steril sau solutie Ringer inainte de a-|
indeparta, pentru a reduce aderenta.

Masuri speciale de precautie

Tnainte de tratarea plagilor cu tendintd de vindecare afectata, medicul sau alt profesionist
din sanatate trebuie sa evalueze starea plagii si cauzele acestei afectari. Tratamentul cu
HydroClean Advance Cavity nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare a plagii.
HydroClean Advance Cavity nu trebuie tdiat la 0 anumita dimensiune si nici deteriorat
mecanicin alt mod. Daca HydroClean Advance Cavity se aplica pe talpa piciorului, pacientul
nu trebuie sd stea in picioare sau sd mearga pe acesta, deoarece pansamentul poate plezni.
Tn cazul in care pansamentul este deteriorat, particule de SAP si fibre pot patrunde in plaga.
Acestea trebuie clétite cu ser fiziologic steril sau solutie Ringer. Plagile infectate si cele
extrem de expuse bacteriilor trebuie tratate numai sub supravegherea unui medic sau a altui
profesionist din sanatate, in special daca pentru fixare se foloseste un pansament de tip film.
Nu se recomanda folosirea pansamentelor de hidratare, precum HydroClean Advance Cavity,
pentru tratarea plagilor necrotice uscate la nivelul piciorului cauzate de boala arteriala
ocluziva. Arsurile de gradul trei trebuie tratate prin proceduri chirurgicale inainte de a

folosi HydroClean Advance Cavity. Medicamentele sau substantele de dezinfectare topice

nu trebuie aplicate in timpul tratamentului cu HydroClean Advance Cavity. Pansamentul
poate absorbi sau compromite eficacitatea substantelor. HydroClean Advance Cavity

nu trebuie folosit pentru a trata plagile cu exsudat abundent. In cazul in care pielea din

jurul plagii este deosebit de sensibild si afectatd, se recomanda protejarea acesteia cu

o protectie cutanatd corespunzétoare. La pacientii cu un risc excesiv de sangerare (de

ex., din cauza medicamentelor anticoagulante), HydroClean Advance Cavity trebuie
indepartat cu atentie la fiecare schimbare a pansamentului. Dacd este cazul, mai intai irigati
HydroClean Advance Cavity cu solutie Ringer sau ser fiziologic, conform descrierii de mai sus.
Siguranta si eficacitatea la femeile insarcinate si copii nu au fost stabilite.

Contraindicatii

Nu utilizati HydroClean Advance Cavity la pacientii cu intoleranta la oricare dintre
componentele sale.

Reactii adverse

Lainitierea tratamentului cu HydroClean Advance Cavity, descompunerea tesutului deteriorat
ireversibil poate duce la o crestere a dimensiunii plagii. Acesta poate fi un semn ca vindecarea
plagii ainceput. Inrosirea marginilor pldgii poate surveni pe parcursul tratamentului umed;
acesta este un semn normal cd circulatia sangelui a fost reactivatd pe masura ce plaga

incepe s se vindece. Cu toate acestea, cauza trebuie evaluata individual pentru fiecare caz.
Tratamentul cu HydroClean Advance Cavity in sine nu provoaca dureri. Cu toate acestea,

o plaga deschisa este deseori foarte sensibila la stimulii mecanici. Decizia indicarii unui
tratament analgezic adecvat trebuie luata in functie de fiecare caz in parte. Desi tratamentul
umed cu solutie Ringer nu duce la macerarea celulelor vitale, acesta poate cauza umflarea
stratului cornos plantar inmuiat, care ulterior capéta aspectul unui strat albicios. In cazuri
rare, s-a observat activarea nespecifica a muschilor fesieri si ai gambei la pacienti paraplegici
cu plagi sacrale. Simptomele au disparut imediat dupa indepartarea pansamentului.
Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de
eliminare conform legilor, requlamentelor i reglementarilor locale aplicabile si standardelor
de prevenire a infectiilor.

Instructiuni speciale

Reprocesarea HydroClean Advance Cavity poate cauza iritatia pielii, o durata de vindecare
prelungita, dureri si/sau infectii. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate
afecta grav integritatea si performanta acestora.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de
reglementare identic (Requlamentul (UE) 2017/745 cu privire la dispozitive medicale); dacd,
pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va
rugam s il raportati producétorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.
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ED Navodilaza uporabo

Opis in sestava izdelka

HydroClean Advance Cavity je hidroaktivna obloga za rane, ki kot glavno sestavino vsebuje
super vpojni poliakrilat (SAP), obdan s celuloznimi vlakni in aktiviran (predhodno navlazen)
zRingerjevo raztopino. Obloga za rano je prekrita s tkano tkanino iz propilena.

Lastnosti in delovanje

HydroClean Advance Cavity omogoca sproscanje Ringerjeve raztopine v rano do tri dni.
Vtem Casu poteka interaktivno in neprekinjeno vlazenje rane, blazinica obloge pa hkrati
vpija eksudat rane. Poliakrilat SAP v oblogi HydroClean Advance Cavity deaktivira matricne
metaloproteinaze (MMP), ki lahko zavirajo oskrbo rane.

Namen uporabe

Obloga HydroClean Advance Cavity je primerna za mokro/vlazno oskrbo ran. Oblogo lahko
uporabljajo zdravstveni delavci ali laiki v domaci uporabi, ki so predhodno dobili ustrezne
napotke zdravstvenih delavcev.

Indikacije

Obloga HydroClean Advance Cavity je indicirana za mokro oskrbo suhih in lazjih ran zzmernim
izlo¢anjem, predvsem ran s pocasnejsim celjenjem. Izdelek je $e posebej primeren za oskrbo
kronicnih ran, ki se celijo pocasi, med fazo ciSenja in granulacije.

Nacin uporabe in zamenjava obloge

Prepricajte se, da embalaza in obloga nista p i. Ce opazite p obloge
HydroClean Advance Cavity ne smete uporabljati. Pred odpiranjem embalazo previdno

rod. rodh

preglejte glede znakov poskodb. V primernih svetlobnih pogojih (bela svetloba ali

dnevna svetloba) Se posebej preglejte celovitost povrsin embalaze in celotnega obmogja
tesnjenja. Izdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje

ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila. Zamenjavo obloge je treba izvesti

v skladu z veljavnimi zdravstvenimi standardi. Predvsem jo je treba izvestiv asepti¢nih
pogojih. Obloge se tako ne smete dotikati z nesterilnimi rokami/rokavicami ali instrumenti.
0Obloge za rano ne smete izstisniti pred namestitvijo. Obloga HydroClean Advance Cavity

se namesti v rano. HydroClean Advance Cavity mora biti v stiku zobmocjem rane. Oblogo
HydroClean Advance Cavity je treba prekriti z oblogo za rano HydroClean Advance. Zgornja
obloga za rano HydroClean Advance mora prekriti robove rane. Oblogo HydroClean Advance
je treba pri¢vrstiti z ustreznim materialom za pritrditev obloge. Ce oblogo

HydroClean Advance Cavity vstavite v rano, ki se ne sme prekriti z oblogo HydroClean Advance,
lahko namesto obloge uporabite prozorni obliz. Izbrati morate dovolj velik prozorni obliz, da
zagotovite varno pricvrstitev. To velja Se posebej za obmocja, na katerih premikanje mocno
vpliva na pri¢vri¢enost prozornega obliza. Ce uporabite prozorni obliz, morate zagotoviti, da
Ringerjeva raztopina zaradi pritiska ne izteka iz obloge, kar bi preprecevalo varno pricvrstitev.
Obloga HydroClean Advance Cavity je primerna tudi za uporabo pod kompresijskimi povoji

ali nogavicami. Obloga lahko ostane namescena do tri dni, v skladu s klini¢no presojo. Oblogo
je treba zamenjati, ko je njena zmoznost vpijanja iz¢rpana ali ce se obloga prehitro posusi. V
vecini primerov se lahko HydroClean Advance Cavity odstrani z rane brez povzrocanja bolecin.
Ce se obloga prilepi na rano, jo lahko pred odstranjevanjem navlazite s sterilno fiziolosko
raztopino ali Ringerjevo raztopino, da sprijemanje popusti.

Posebni previdnostni ukrepi

Pred oskrbo ran s pocasnejsim celjenjem mora stanje rane in vzroke pocasnejsega

celjenja vedno oceniti zdravnik ali drug zdravstveni delavec. Oskrba z oblogo

HydroClean Advance Cavity ne more nadomestiti zdravljenja vzrokov za pocasnejse celjenje
rane. Obloge HydroClean Advance Cavity ne smete obrezovati ali kakor koli mehansko
poskodovati. Ce se HydroClean Advance Cavity namesti na podplat, bolnik na tej nogi ne

sme stati ali z njo hoditi, ker lahko obloga po¢i. Ce je obloga poskodovana, lahko delci SAP

in vlakna zaidejo v rano. Izperejo se lahko s sterilno fiziolosko raztopino ali Ringerjevo
raztopino. OkuZene rane in rane, ki so zelo izpostavljene bakterijam, se lahko zdravijo samo
pod nadzorom zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca, Se posebej ce se za pritrditev
uporablja prozorna obloga. Uporaba vlazilnih oblog, kot je HydroClean Advance Cavity, ni
priporocljiva za oskrbo ran suhe nekroze na stopalih, ki so posledica arterijske okluzije. Obloge
HydroClean Advance Cavity se lahko uporabljajo pri opeklinah tretje stopnje Sele po oskrbi
opeklin s kirurskimi posegi. Med oskrbo z oblogo HydroClean Advance Cavity ni dovoljena
topicna uporaba zdravil ali razkuzil. Obloga lahko namrec vpije ucinkovine ali kako drugace
ogrozi njihovo ucinkovitost. Obloge HydroClean Advance Cavity ne smete uporabljati za oskrbo
ran z obilnim eksudatom. Ce je koza okrog rane zelo obcutljiva in poskodovana, je priporo¢ljiva
ustrezna zascita koze. Pri bolnikih, pri katerih obstaja tveganje obilne krvavitve (npr. zaradi
zdravil, ki povzrocijo redcenje krvi), je treba oblogo HydroClean Advance Cavity ob vsaki
menjavi odstraniti previdno. HydroClean Advance Cavity se lahko po potrebi najprej navlaziz
Ringerjevo raztopino ali fiziolosko raztopino, kot je opisano zgoraj. 0 varnosti in ucinkovitosti
izdelka pri nosecnicah in otrocih ni podatkov.

Kontraindikacije

0Obloge HydroClean Advance Cavity ne uporabljajte pri bolnikih, ki so obcutljivi na katero koli
sestavino.

Stranski ucinki

0Ob zacetku oskrbe rane z oblogo HydroClean Advance Cavity lahko razgradnja trajno
poskodovanega tkiva povzroci povecanje rane. To je lahko znak, da se je zacelo celjenje rane.
Med mokro/vlazno oskrbo se lahko ob robovih rane pojavi rdecina, kar je obicajno znak, da se
jespet spodbudila prekrvavitev in se je rana zacela celiti. Kljub temu je treba vzrok ugotavljati
posebej za vsak posamezen primer. Sama terapija z oblogo HydroClean Advance Cavity ni
boleca. Vendar je odprta rana pogosto zelo ob¢utljiva na mehanske drazljaje. 0 odlocitvi, ali
jeindicirana ustrezna analgeticna terapija, je treba presojati za vsak primer posebej. Mokra/
vlazna oskrba z Ringerjevo raztopino ne povzro¢i maceracije vitalnih celic, vendar lahko
povzroci hiperhidracijo okolne koze rane, ki se nato obarva belkasto. V redkih primerih je bila
opazena neznacilna aktivacija glutealnih in noznih misic pri paraplegicnih pacientih z ranami
v predelu kriza. Simptomi so izginili takoj po odstranitvi obloge.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimiin
lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Posebna navodila

Ponovna uporaba obloge HydroClean Advance Cavity lahko povzroci drazenje koze, daljsi

Cas celjenja, bolecine in/ali okuzbe. Obdelava pripomockov znamenom, da bijih ponovno
uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca
in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-11-17
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B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning och sammansattning

HydroClean Advance Cavity &r ett hydroaktivt sarforband som innehaller ett
superabsorberande polyakrylat (SAP) inbdddat i cellulosafibrer som kérnkomp och
ar aktiverat (dterfuktati forvag) med Ringerldsning. Sardynan ar tackt med vavt tyg av
polypropen.

Egenskaper och verkan

HydroClean Advance Cavity forsorjer saret med Ringerldsning i upp till tre dygn. Under
denna tid sker interaktiv och kontinuerlig sarskdljning eftersom att forbandsdynan

aven absorberar sarexsudat. SAP som anvands i HydroClean Advance Cavity inaktiverar
matrismetalloproteinaser (MMP) vilket kan forsamra sarlakningen.

Avsedd anvandning

HydroClean Advance Cavity ar lampligt for vatbehandling av sar. Forbandet bor anvandas av
sjukvardspersonal eller lekmén som har utbildats av sjukvardspersonal.

Indikationer

HydroClean Advance Cavity ska anvéndas for vathantering av torra, latta och mattligt
vétskande sar, i synnerhet nér saret har forsamrad lakningsformaga. Denna produkt &r
sarskilt limplig for behandling av kroniska och déligt lakande sér under rengdrings- och
granulationsstadiet.

PO

gsinformation och forbandsbyte
Forpackningen och forbandet bor kontrolleras efter skador. HydroClean Advance Cavity
borinte anvandas vid upptéckt av skada. Inspektera produktforpackningen noga efter
tecken pé skada innan den 6ppnas. Inspektera sarskilt forpackningsytornas integritet och
hela forseglingsomradet under lampliga ljusforhallanden (vitt ljus eller dagsljus). Anvand
inte produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller
ojamna, trasiga eller ofullstandiga forseglingar. Forbandsbyte bor utforas i enlighet med
aktuella medicinska standarder. Det bar i synnerhet utforas under bakteriefria forhllanden.
Forbandet far darfor inte beréras med osterila hénder/handskar eller instrument. Sérdynan
farinte klammas eller vridas ut innan anvéndning. HydroClean Advance Cavity placeras i saret.
HydroClean Advance Cavity maste vara i kontakt med sarbadden. HydroClean Advance Cavity
ska téckas med ett HydroClean Advance-sarband. Det dvre HydroClean Advance-sarbandet bor
dverlappa med sarkanterna. HydroClean Advance bor fixeras med lampligt forbandsmaterial.
Om HydroClean Advance Cavity anvands for ett sar vars tillstand inte tillater att det tacks
med ett HydroClean Advance-forband kan man anvénda ett filmforband i stallet. Var noga
med att vélja ett tillrdckligt stort filmforband for att sakerstélla saker fixering. Detta galler
sarskilt omrdden dér fixeringen belastas avsevart av rorelse. Vid anvandning av filmforband
bor man ocksa se till att Ringers [osning inte ldcker fran sarforbandet pa grund av tryck,
och darmed forhindrar séker fixering. HydroClean Advance Cavity kan dven anvandas under
kompressionshandage eller kompressionsstrumpor. Forbandet kan sitta kvar in situ i upp till
tre dagar, beroende pa klinisk beddmning. Forbandet bor bytas om absorberingsformagan
aruttomd eller om forbandet torkar ut i fortid. Oftast kan HydroClean Advance Cavity tas
bort fran saret utan att orsaka ytterligare smarta. Om sarets forband fastnar i saret kan det
skoljas med steril fysiologisk saltldsning eller Ringerldsning innan borttagning for att lossa
pa forbandet fran saret.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder

Fore behandling av sar med forsamrad lakningstendens maste alltid en lakare eller

annan sjukvardspersonal bedoma sartillstandet och sarldkningsstorningarnas orsaker.
Behandling med HydroClean Advance Cavity far inte ersatta en kausalbehandling av
sarldkningsstorningarna. HydroClean Advance Cavity far inte skaras eller pa annat satt
skadas mekaniskt. Om HydroClean Advance Cavity appliceras pa en fotsula far inte patienten
sta eller ga pa den foten dé forbandet kan brista. Om forbandet ar skadat kan SAP-partiklar
och fiber hamna i saret. Dessa bor skdljas bort fran séret med steril fysiologisk saltlosning
eller Ringerldsning. Infekterade sér och sér som dr mycket utsatta for bakterier bor endast
behandlas under uppsyn av en ldkare eller annan sjukvardspersonal, i synnerhet om ett
forband anvénds over saret. Fuktgivande forband som HydroClean Advance Cavity bor inte
anvandas for behandling av torra nekrotiska sar som orsakats av pulsaderfortrangning.
Tredje gradens brannskador méste behandlas med kirurgiska ingrepp innan anvandning av
HydroClean Advance Cavity. Lokala lakemedel eller desinficeringsmedel bor inte anvandas
under behandling med HydroClean Advance Cavity. Forbandet kan absorbera eller pa annat
sdtt aventyra agenternas effektivitet. HydroClean Advance Cavity bor inte anvéndas for att
behandla mycket vétskande sar. Om huden runt saret ar sarskilt kanslig eller forsamrad bor
du skydda huden med Iampligt hudskyddsmedel. Hos patienter med risk for extrem blodning
(t.ex. pd grund av blodfortunnande lakemedel) bor HydroClean Advance Cavity tas bort
varsamt vid varje forbandsbyte. Vid behov bor HydroClean Advance Cavity forst skéljas med
Ringerlosning eller fysiologisk saltldsning enligt den ovanstaende beskrivningen. Sakerhet
och effektivitet for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

Kontraindikationer

Anvand inte HydroClean Advance Cavity pa patienter med intolerans mot nagon av
innehallsimnena.

Biverkningar

Vid borjan av behandlingen med HydroClean Advance Cavity kan nedbrytning av
irreversibelt skadad vavnad leda till att sret forstoras. Detta kan vara ett tecken pa att

saret har borjat ldka. Sarets kanter kan bli roda under vatbehandling, detta betyder oftast
attblodcirkulationen har dkat och att saret har borjat laka. Orsaken maste dock bedomas
individuellt. Sjdlva behandlingen med HydroClean Advance Cavity orsakar inte smérta. Ett
oppet sarar dock hogt kansligt mot mekanisk stimulans. Fragan om indikation om tillrécklig
beddvningsterapi maste man dock ta hansyn till fran fall till fall. Aven om vétbehandling
med Ringerlosning inte leder till maceration av vitala celler, kan det orsaka svullnad av den
vatlagda dverhuden, som sedan ser ut som en vitliknande beldggning. I séllsynta fall har man
kunnat observera icke specifik aktivering av sétes- och benmusklerna hos forlamade patienter
med sarisacrum. Symtomen gick omedelbart over nar forbandet hade tagits bort.
Bortskaffande av produkten

For att minimera risken for smitta eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
medicintekniska produkter kasseras i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som
anges i lokala bestammelser och standarder for att forebygga infektioner.

Sarskilda anvisningar

Ateranvindning av HydroClean Advance Cavity kan orsaka hudirritation, langre lkningstid,
smarta och/eller infektioner. Vid behandling av produkter for dteranvéndning kan integriteten
och prestanda allvarligt skadas.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter
isamband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behérig representant samt
till den ansvariga myndigheten i landet.

Datum for revidering av texten: 2022-11-17
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I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og sammensatning

HydroClean Advance Cavity er en hydroaktiv sarforbinding, der som kernekomponent
indeholder et superabsorberende polyacrylat (SAP) indlejret i cellulosefibre og aktiveret
(forfugtet) med Ringers oplosning. Sarpapiret er fremstillet af strikstof og bestar af
polypropylen.

Egenskaber og virkemade

HydroClean Advance Cavity leverer Ringers oplgsning til séret i op til tre dage. | dette tidsrum
finder en interaktiv og lobende irrigation af saret sted takket vaere sarforbindingen, som ogsa
absorberer sareksudat. SAP-materialet, der anvendes i HydroClean Advance Cavity, inaktiverer
matrix-metalloproteaser (MMP), der forhindrer sarheling.

Tilsigtet anvendelse

HydroClean Advance Cavity er egnet til vad/fugtig behandling af sar. Forbindingen skal
benyttes af sundhedspersonale eller l2gfolk uddannet af sundhedspersonale.

Indikationer

HydroClean Advance Cavity er indikeret til vad handtering af torre, samt let og moderat
eksuderende sar, navnlig sar med tendens til darlig heling. Produktet er navnlig egnet til
behandling af kroniske sar og sar med darlig heling under rensnings- og granulationstrinnet.
Anleggelse og skift af forbinding

Pakningen og forbindingen skal kontrolleres for beskadigelser. HydroClean Advance Cavity
ma ikke benyttes, hvis der konstateres beskadigelser. For produk abnes, skal det
undersoges omhyggeligt for tegn pa skader. Iszr skal det undersages under tilstraekkelige
lysforhold (hvidt lys eller dagslys) at pakkens overflade og hele forseglingsomradet
eruskadt. Produktet ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn pa skader, som revner,

furer, ndlestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstandig forsegling. Forbindingen

skal skiftes i henhold til gaeldende medicinske standarder. Udskiftning af forbindingen

skal ske i et aseptisk miljo. Forbindingen ma derfor ikke bergres med usterile hnder/
handsker eller instrumenter. Sarpuden bor ikke presses ud for det sattes pa saret.
HydroClean Advance Cavity legges pa saret. HydroClean Advance Cavity skal vere i kontakt
med sarbunden. HydroClean Advance Cavity skal dakkes med en HydroClean Advance-
sarforbindingspude. Den gvre HydroClean Advance-sarforbindingspude skal overlappe

sarets kanter. HydroClean Advance skal holdes pa plads ved hjzlp af passende materiale.

Hvis HydroClean Advance Cavity lzegges pa et sar, hvis forhold ikke tillader, at det daekkes til
med HydroClean Advance, kan der i stedet anvendes en folieforbinding. Serg for at vaelge en
tilstraekkeligt stor folieforbinding, sa den sidder ordentligt fast. Dette gaelder iser pa steder,
hvor forbindingen belastes meget som folge af bevaegelser. Ved brug af en filmforbinding skal
manssikre sig, at der ikke lekker Ringers oplasning fra sérforbindingspuden som falge af tryk,
hvilket kan medfore, at forbindingen ikke sidder ordentligt fast. HydroClean Advance Cavity
erogsa egnet til brug under kompressionsforbindinger eller kompressionsstramper.
Forbindingen kan efter klinisk skon blive siddende i op til tre dage. Forbindingen skal skiftes,
hvor absorptionskapaciteten er opbrugt, eller hvis forbindingen torrer ud for tidligt. | de fleste
tilfaelde kan HydroClean Advance Cavity fjernes fra saret uden at forarsage yderligere smerter.
Skulle forbindingens pude sidde fast i saret, s& kan den blodgeres med en steril fysiologisk
saltvandsoplosning eller Ringers opl| foratlgsne den fra saret, inden den fjernes.

Sarlige forholdsregler

Inden behandling af sar med darlig heling indledes, skal sarets tilstand og arsagerne

til den dérlige heling altid vurderes af en laege eller en anden sundhedsprofessionel.
Behandling med HydroClean Advance Cavity kan ikke erstatte en kausal behandling af
sarhelingsforstyrrelsen. HydroClean Advance Cavity mé ikke klippes til i storrelsen eller pa
anden méde beskadiges mekanisk. Hvis HydroClean Advance Cavity anlaegges pa fodsalen, ma
patienten ikke ga eller std pa forbindingen, da den kan ga i stykker derved. Hvis forbindingen
beskadiges, kan SAP-partikler og fibre traenge ind i sret. De skal i sa tilfaelde skylles ud

med en steril fysiologisk saltvandsoplasning eller Ringers oplasning. Inficerede sar og sar
med hoj eksponering for bakterier bor kun behandles under tilsyn af en lege eller en anden
sundhedsprofessionel, navnlig hvis der bruges en filmforbinding som fiksering. Fugtende
forbindinger som HydroClean Advance Cavity anbefales ikke til behandling af nekrotiske
fodsar, som skyldes arteriel obstruktion. Tredjegradsforbrendinger skal behandles med
kirurgiske procedurer inden brug af HydroClean Advance Cavity. Topisk medicinering eller
desinfektionsmidler ma ikke pafores séret under behandling med HydroClean Advance Cavity.
Disse kan absorberes af forbindingen eller pd anden méde forringe de aktive stoffers virkning.
HydroClean Advance Cavity ma ikke bruges til behandling af sar med kraftig eksudation. Hvis
huden omkring sret er serlig folsom og beskadiget, tilrddes det at beskytte huden med en
passende hudbeskyttelse. Ved patienter med risiko for kraftig blodning (f.eks. pa grund af
blodfortyndende medicin) bar HydroClean Advance Cavity fjernes forsigtigt, nér forbindingen
udskiftes. Om nodvendigt skal HydroClean Advance Cavity forst bladgeres med Ringers

oplysning eller en fysiologisk saltvandsoplasning som beskrevet ovenfor. Sikkerheden og
effektiviteten for gravide kvinder og born erikke blevet undersogt.

Kontraindikationer

HydroClean Advance Cavity ma ikke anvendes, hvis der foreligger overfalsomhed over for et
afindholdsstofferne.

Bivirkninger

Ved starten af behandling med HydroClean Advance Cavity kan nedbrydningen af irreversibelt
beskadiget vav fore til en foragelse af sarets storrelse. Dette kan vare et tegn pa, at
sarhelingen er begyndt. Rodmen af sarkanterne kan forekomme under behandling med vad/
fugtig forbinding. Dette er normalt et tegn pa, at blodcirkulationen er blevet genaktiveret
samtidigt med, at séret er begyndt at hele. Arsagen skal dog vurderes i hvert enkelt tilfaelde.
Behandling med HydroClean Advance Cavity forarsager ikke i sig selv smerter. Men et abent
sar er ofte meget folsomt over for mekanisk pavirkning. Spargsmalet om, hvorvidt en
passende smertestillende behandling er indikeret, skal vurderes i hvert enkelt tilflde. Vad/
fugtig behandling med Ringers oplosning forer ikke til maceration af vitale celler, men den
kan fordrsage opsvulmen af det vade plantare hornlag, der vil se ud som en hvidlig maling.
I'sjeeldne tilfaelde er uspecifik aktivering af gluteale muskler og benmuskler blevet iagttaget
pé paraplegiske patienter med sakrale sar. Symptomerne forsvandt omgaende, efter at
forbindingen var blevet fjernet.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gaeldende
national og lokal lovgivning, regler, regulering samt infektionshygiejniske standarder.
Sarlige instruktioner

Genbrug af HydroClean Advance Cavity kan fordrsage hudirritation, forleenget helingstid,
smerte og/eller infektioner. Rengoring og sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug
kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som
etresultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig handelse sted, bedes du rapportere den
til producenten og/eller dennes autoriserede reprasentant og til den nationale myndighed.
Dato for revision af teksten: 2022-11-17
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D Kiyttoohjeet

Tuotteen kuvaus ja koostumus

HydroClean Advance Cavity on hydroaktiivinen haavasidos, joka sisaltdd
ydinkomponenttinaan selluloosakuituihin upotettua superabsorbenttia polyakrylaattia
(SAP), joka on aktivoitu (esikostutettu) Ringerin liuoksella. Haavatyyny on paallystetty
polypropeenista valmistetulla neuloksella.

Ominaisuudet ja toimintatapa

HydroClean Advance Cavity kostuttaa haavaa Ringerin liuoksella jopa kolmen péivan ajan.
Ténd aikana haavasidostyyny huuhtelee haavaa jatkuvasti ja vuorovaikutteisesti, silla se
absorboi myds haavaeritteen. HydroClean Advance Cavity -sidoksessa kaytetty SAP inaktivoi
matriksin metalloproteinaaseja (MMP), jotka voivat héiritd haavan paranemista.
Kayttotarkoitus

HydroClean Advance Cavity sopii k ‘markdan h Sidoksen kayttdjien tulisi
olla terveydenhuollon ammattilaisia tai heidan kouluttamiaan maallikkoja.

Kayttoaiheet

HydroClean Advance Cavity -sidoksen kéyttdaihe on erityisesti huonosti paranevien,

kuivien ja vahan tai kohtuullisesti enttawen haavojen mérka h0|t0 Tuote sopu erltylsestl
kroonisten ja huonosti paranevien haavojen hoitoon puhdistamis- ja
Siteen asettaminen ja vaihtaminen

Pakkaus ja sidos on tarkistettava vaurioiden varalta. HydroClean Advance Cavity

-sidosta ei tule kdyttaa, jos vaurioita havaitaan. Ennen pakkauksen avaamista se on
tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta. Erityisesti on tarkistettava
pakkauksen pintojen eheys ja koko sinetdinnin alue kattavasti tarkoitukseen soveltuvissa
valaistusolosuhteissa (valkoisessa valossa tai pdivanvalossa). Tuotetta ei saa kayttad, jos
siind esiintyy silmin nahtavid merkkeja vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienia

reikid tai epdyhtendisid, repeytyneitd tai epataydellisia tiivisteitd. Sidos on vaihdettava
kulloistenkin ladkinnallisten standardien mukaisesti. Se on erityisesti tehtavé aseptisissa
olosuhteissa. Sen vuoksi sidosta ei saa koskettaa epésteriileilla kasillé/kasineilld tai
instrumenteilla. Haavatyynyd ei saa painaa auki ennen kéyttod. HydroClean Advance Cavity
asetetaan haavaan. HydroClean Advance Cavity -sidoksen on kosketettava haavan

pohjaa. HydroClean Advance Cavity -sidos on paallystettava HydroClean Advance-
haavasidostyynylld. Ylemman HydroClean Advance-haavasidostyynyn on ulotuttava jonkin
verran haavan reunojen yli. HydroClean Advance tulee kiinnittaé sopivilla materiaaleilla.

Jos HydroClean Advance Cavity asetetaan tilaltaan sellaiseen haavaan, jota ei voi peittad
HydroClean Advance-sidoksella, voidaan sen sijaan kdytta kalvosidosta. On valittava
tarpeeksi iso kalvosidos, jotta se kiinnittyy kunnolla. Tama koskee erityisesti kohtia, joissa
kiinnityskohtaan kohdistuu paljon liikettd. Kalvosidosta kéytettdessa on myds varmistettava,
ettd Ringerin liuosta ei vuoda haavasidostyynysta paineen seurauksena, koska tima estda
turvallisen kiinnityksen. HydroClean Advance Cavity sopii lisaksi kdyttoon painesiteiden tai
-sukkien alla. Sidosta voidaan pitaa paikallaan enintaan kolme pa nisen harkinnan
mukaan. Sidos on vaihdettava, jos se ei endd ime eritetta tai se kuivuu liian aikaisin.
Useimmissa tapauksissa HydroClean Advance Cavity -sidos voidaan poistaa haavasta
aiheuttamatta lisakipua. Jos haavasidostyyny tarttuu haavaan, sitd voidaan huuhdella
steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella tai Ringerin liuoksella ennen poistamista, jotta
seirtoaa helpommin.

Erityiset varotoimet

Ennen kuin hoidetaan huonosti paranevia haavoja, |dékarin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen on aina arvioitava haavan tila ja paranemishairion syyt.

HydroClean Advance Cavity -hoito ei korvaa haavan paranemishairididen syihin kohdistuvaa
haavanhoitoa. HydroClean Advance Cavity -sidosta ei saa leikata erikokoiseksi tai muuten
mekaanisesti vaurioittaa. Jos HydroClean Advance Cavity asetetaan jalkapohjaan, potilas

ei saa seisoa tai astua sen paalle, koska sidos voi puhjeta. Jos sidos vaurioituu, SAP-
hiukkasia ja kuituja voi padsta haavaan. Ne on huuhdeltava pois steriililld fysiologisella
keittosuolaliuoksella tai Ringerin liuoksella. Tulehtuneita ja bakteereille erittain altistuneita
haavoja tulee hoitaa vain ladkarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa,
erityisesti, jos kiinnitykseen kéytetaan kalvosidosta. HydroClean Advance Cavity -sidoksen
kaltaisia kostuttavia sidoksia ei suositella kaytettaviksi kuivissa, nekroottisissa jalkateran
haavoissa, joiden aiheuttajana on ahtauttava valtimosairaus. Kolmannen asteen
palovammoja on hoidettava leikkaustoimenpiteilld ennen HydroClean Advance Cavity
-sidoksen kdyttod. Paikallista ladkitystd tai desinfiointiaineita ei tule kéyttaa

HydroClean Advance Cavity -hoidon aikana. Sidos voi imed aineet tai muuten heikentda niiden
tehoa. HydroClean Advance Cavity -sidosta ei tule kéyttad runsaasti erittavien haavojen
hoitoon. Jos haavaa ympérdiva iho on erityisen herkka ja vahingoittunut, sen suojaamista
sopivillaihonsuojatuotteilla suositellaan. Jos potilaalla on liiallisen verenvuodon riski
(esimerkiksi verenohennuslaékkeiden vuoksi), HydroClean Advance Cavity on poistettava
varovaisesti jokaisen sidoksenvaihdon yhteydessé. HydroClean Advance Cavity -sidosta tulee
tarvittaessa huuhdella ensin Ringerin liuoksella tai fysiologisella keittosuolaliuoksella edella
kuvatulla tavalla. Turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla ja lapsilla i ole tutkittu.
Vasta-aiheet

HydroClean Advance Cavity -sidosta ei pidd kayttaa, jos potilas on yliherkkd sen ainesosille.
Haittavaikutukset

HydroClean Advance Cavity -hoidon aluksi peruuttamattomasti vaurioituneiden kudosten
hajoaminen voi laajentaa haavaa. Tama voi olla merkki siit3, ettd haava on alkanut parantua.
Haavan reunojen punoitusta voi esiintya méran/kostean haavanhoidon aikana; se on
normaalisti merkki verenkierron uudelleenaktivoitumisesta haavan alkaessa parantua. Sen
syy on kuitenkin arvioitava erikseen jokaisessa tapauksessa. HydroClean Advance Cavity
-hoito itsessaan ei aiheuta kipua. Avoin haava on kuitenkin usein erittdin herkka mekaanisille
arsykkeille. Jokaisessa tapauksessa on harkittava riittavan kipulaakityksen tarvetta. Vaikka
marka/kostea haavanhoito Ringerin liuoksella ei aiheuta vitaalien solujen maserointia, se
voi aiheuttaa jalkapohjan kostuneen sarveiskerroksen turpoamista, joka nakyy valkeahkona
peitteend. Harvinaisissa tapauksissa halvaantuneilla potilailla, joilla on sakraalialueen
haavoja, on havaittu gl listen ja jalkalihasten epaspesifistd aktivoitumista. Oireet ovat
havinneet valittomasti siteen poistamisen jélkeen.

.
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Tuotteen hévittaminen

Jottamahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,

laakinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja

paikallisten lakien, sa@dosten ja infektioiden ehkéisystandardien mukaisia toimenpiteitd.

Erityisohjeet

HydroClean Advance Cavity -sidoksen uudelleenkéyttd voi johtaa ihodrsytykseen,

pidentyneeseen paranemisaikaan, kipuun ja/tai infektioihin. Laitteiden késittely
delleenkayttoa varten voi vahingoittaa niiden eheytté ja toimivuutta huomattavasti.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on

samanlainen (asetus (EU) 2017/745 ldakinnallisisté laitteista): jos taman laitteen kayton

aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen

valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tekstin muuttamispdivamaara: 2022-1-17

Kullanim talimatlar

Uriin agiklamasi ve bilegimi

HydroClean Advance Cavity temel bilesen olarak, seliiloz liflerin icine yerlestirilmis ve Ringer
soliisyonuyla etkinlestirilmis olan yiiksek emici bir poliakrilat (SAP) iceren hidroaktif bir yara
pedidir. Yara pedi, polipropilen ieren 6rgii kumagla kaplidir.

Ozellikler ve etki sekli

HydroClean Advance Cavity, ii¢ giin boyunca yaraya Ringer soliisyonu verilmesini saglar. Bu
siire icinde, yara pedi yaranin salgiladigi sivilari da emdiginden, yara irrigasyonu etkilesimli ve
siirekli olarak gerceklesir. HydroClean Advance Cavity'de kullanilan SAP, yaranin iyilesmesini
engelleyebilen matris metaloproteinazlari (MMP) da inaktive eder.

Kullanim amaa

HydroClean Advance Cavity, yaralarin 1slak/nemli tedavisi icin uygundur. Yara pedi saglik
uzmani veya saglik uzmaninin egittigi kisiler tarafindan kullanilmalidir.

Endikasyonlar

HydroClean Advance Cavity; kuru, hafif ve orta diizeyde sivi salgilayan yaralarin, 6zellikle de
zor iyilesme egilimi gosteren yaralarin islak yonetimi icin endikedir. Uriin, zellikle temizlik ve
graniilasyon asamasi sirasinda, kronik ve zor iyilesen yaralarin tedavisi icin uygundur.
Uygulama sekli ve yara pedinin degistirilmesi

Ambalaji ve yara pedi, olasi hasarlara karsi kontrol edilmelidir. Herhangi bir hasar fark
edildiginde HydroClean Advance Cavity kullanil lidir. Uriin ambalajini agmadan

tnce hasarizi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin. Ozellikle ambalaj yiizeylerinin
biitiinligiini ve biitin miihir alaninin tamamini uygun isik kosullari (beyaz isik veya giin
151G1) altinda inceleyin. Catlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik ya da
eksik miihiirler gibi, gozle goriiniir hasar izleri oldugunda iiriinii kullanmayn. Yara pedinin,
giincel tibbi standartlara gére degistirilmesi gerekir. Ozelllikle aseptik kosullar altinda
gerceklestirilmesi gerekir. Dolayisiyla yara pedine steril olmayan eller/eldivenler veya
aletlerle dokunulmamasi gerekir. Yara pedinin uygulanmadan dnce disariya bastiriimamasi
gerekir. HydroClean Advance Cavity, yaranin icine yerlestirilir. HydroClean Advance Cavity,
yarayatagi ile temas halinde olmalidir. HydroClean Advance Cavity, HydroClean Advance
yara ortiisiiyle kaplanmalidir. Ustteki HydroClean Advance yara drtilsi, yaranin kenarlarini
kaplamalidir. HydroClean Advance’in uygun yara pedi tutma malzemeleriyle sabitlenmesi
gerekir. HydroClean Advance Cavity, HydroClean Advance yara ortiisiiyle kaplanamayacak
durumdaki bir yaranin igine yerlestirilirse, HydroClean Advance yara ortilsii yerine film ortii
kullanilabilir. Saglam bir sekilde sabitlendiginden emin olmak icin, uygun bilyiiklikte film
ortii secilmesine dikkat edilmelidir. Bu, dzellikle hareketli bdlgelerde bulunan uygulama
alanlarinda sabitlemenin yetersiz kalabilecegi durumlar icin gegerlidir. Film ortii kullaniminda
gerekli sabitlemenin saglanabilmesi icin, Ringer soliisy baski sonucunda yara
pedinden akmadigindan emin olunmalidir. HydroClean Advance Cavity, sargi bezlerinin

veya uzun oraplarin altinda kullanilmaya da uygundur. Yara pedi, klinik karara bagli olarak
yara iizerinde en fazla ii¢ giin kalabilir. Yara pedi, emme kapasitesi bittigi veya erkenden
kurudugunda degistirilmelidir. Cogu durumda HydroClean Advance Cavity, ek agriya neden
olmadan yaradan ¢ikartilabilir. Yara pedi yaraya yapisirsa, ¢ikartiimadan 6nce yapismanin
¢oziilmesi icin steril fizyolojik salin veya Ringer soliisyonu le islatilabilir.

(zel tedbirler

Zoriyilesme egilimi gosteren yaralari tedavi etmeden dnce, yaranin durumunun ve
zoriyilesmenin nedenlerinin her zaman bir hekim veya saglik personeli tarafindan
degerlendirilmesi gerekir. HydroClean Advance Cavity tedavisi, yaranin zor iyilesmesine
neden olan etkenlerin tedavisinde kullanilamaz. HydroClean Advance Cavity, hicbir

sekilde kesilmemelidir veya mekanik hasara ugratilmamalidir. HydroClean Advance Cavity
ayak tabanina uygulandiginda, hastanin ayakta durmamasi veya yara pedinin iizerinde
yiirimemesi gerekir; aksi takdirde yara pedi dagilabilir. Yara pedi hasar goriirse, yaraya

SAP parcaciklari ve lifler kacabilir. Bunlarin steril fizyolojik salin veya Ringer soliisyonuyla
yikanmasi gerekir. Enfekte olan yaralar ve bakterilere ok fazla maruz kalan yaralar (6zellikle
sabitleme icin film yara bandi kullaniliyorsa) yalnizca bir hekimin veya saglik personelinin
gozetimi altinda tedavi edilmelidir. HydroClean Advance Cavity gibi nemlendiricili yara
pedlerinin, arteriyel okliizif hastaliktan kaynaklanan kuru nekrotik ayak yaralarinda
kullanilmast énerilmez. Ugiincii dereceden yaniklar, HydroClean Advance Cavity kullanilmadan
once cerrahi miidahale gérmelidir. HydroClean Advance Cavity tedavisi sirasinda topikal
ilaclarin veya dezenfektanlarin kullanilmamasi gerekir. Yara pedi, bu maddeleri emebilir
veya etkinliklerini farkl bir sekilde engelleyebilir. HydroClean Advance Cavity, yogun sivi
salgilayan yaralarin tedavisinde kullanil lidir. Ozellikle yaranin cevresindeki cilt

¢ok hassas ve zedelenmis ise, cildin uygun bir cilt koruyucusuyla korunmasi dnerilir. Agirt
kanama riski (rn. kani seyreltici ilaglar nedeniyle) bulunan hastalarda, her pansumanda
HydroClean Advance Cavity'nin dikkatli bir sekilde cikartilmasi gerekir. Gerekirse,
HydroClean Advance Cavity'nin nce yukarida agiklandigi sekilde Ringer soliisyonu veya
fizyolojik salin soliisyonu ile islatilmasi gerekir. Gebeler ve cocuklar icin giivenli ve etkili olup
olmadigi bilinmemektedir.

Kontrendikasyonlar

HydroClean Advance Cavity'yi, bilesenlerinden herhangi birine karsi intoleransi olan
hastalarda kullanmayin.

Yan etkiler

HydroClean Advance Cavity tedavisi baslarken, onarilamaz sekilde zarar gérmiis dokunun
¢okmesi, yaranin biiyiimesine neden olabilir. Bu durum, yaranin iyilesmeye basladigi
anlamina gelebilir. Islak/nemli tedavi sirasinda yaranin kenarlari kizarabilir. Bu, normalde
yaraiyilesmeye bagladiginda kan dolagiminin yeniden devreye girdigine isaret eder. Ancak,
nedenin her durumda ayni olarak degerlendirilmesi gerekir. HydroClean Advance Cavity
tedavisinin kendisi, herhangi bir agriya neden olmaz. Ancak agik bir yara cogu zaman mekanik
uyarilara karsi cok hassas olur. Yeterli bir analjezik tedavisinin endike olup olmadig, her
vakada ayri olarak degerlendirilmelidir. Ringer soliisyonuyla 1slak/nemli tedavi, dnemli
hiicrelerin maserasyonuna neden olmasa bile, emdirildigi plantar nasir katmaninin sismesine
ve beyaz bir kaplama gibi gériinmesine neden olabilir. Nadir gdriilen durumlarda, sakral yarasi
olan paraplejik hastalarda gluteal kaslar ve bacak kaslarinin spesifik olmayan aktivasyonu
gozlenmistir. Semptomlar, yara pedinin ¢ikariimasindan hemen sonra diizelmistir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olast enfeksiyon tehlikelerine veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi icin,
tibbi gerecin tek kullanimlik bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve
enfeksiyon nleme standartlarina uygun olarak bertaraf edilmedir.

(zel talimatlar

HydroClean Advance Cavity'nin yeniden kullaniimasi, ciltte tahriglere, iyilesme siiresinin
uzamasina, agriya ve/veya enfeksiyonlara neden olabilir. Uriiniin yeniden kullaniimak
amaciyla tekrar uygulanmasl, biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden
olabilir.

Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve benzer diizenleyici sisteme (Tibbi Cihazlara iliskin Diizenleme (AB)
2017/745) sahip iilkelerdeki hasta / kullanici / ligiincii taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda
veya kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, iireticiye ve/veya
yetkili temsilcisine ve ulusal yetkilinize bildirmesini rica ederiz.

Metnin revizyon tarihi: 2022-11-17
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Gesteriliseerd met stoom of droge hitte - Sterilizzato a vapore o con calore secco
Esterilizado utilizando vapor de agua o calor seco - Esterilizado por vapor de dgua ou
calor seco - Amoatelpwpévo pe atpa 1y Enpr Beppotnta - Sterilizované parou alebo
suchym teplom - Sterylizowany para wodna lub suchym cieptem - Gzzel vagy szdraz
hével sterilizalt - Crepunu3upate c u3non3gane Ha napa uau cyxa TonauHa
Sterilizirano parom ili vrucim zrakom - Sterilizat cu abur sau caldura uscata
Sterilizirano s paro ali suho toploto - Steriliserad med dnga eller torr varme
Steriliseret ved hjzelp af damp eller tor varme - Steriloitu hdyrylla tai kuumailmalla
Buhar veya kuru is1 kullanilarak sterilize edilmistir

8Ll Bylysdl gl Hlsudl slasiwly pbs)

O Single sterile barrier system - Systéme de barriere stérile unique - Enkel steriel
barriéresysteem - Sistema di barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril
simple - Sistema de barreira estéril tinico - otnpa povol oteipov paypol
Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres
sterilgét-rendszer - EquHUuHa crepunHa 6apuepHa cucrema - Sustav jednostruke
sterilne barijere - Sistem cu barierd sterila unica - Enojni sterilni pregradni sistem
Enkelt sterilt barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjdrjestelma - Tek steril bariyer sistemi- 63,8 ad=o 321> ol

Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gehrulken Non rlutlllzzare No

reutilizar - Nao reutilizar - Mnv - Nie
uzywac powtérnie - Ne haszndlja djra - fla He ce Mznonzsa nosropHo Nemojte
ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for
engangsbruk - Kun til engangsbrug - Kertakdyttdinen - Yeniden kullanmayin
el plasiwl a3y

Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw sterili -Non i

No esterilizar - Nao ilizar - Mnv povere - N

sterilizaci - Zdkaz opakovanej sterilizécie - Nie resterylizowac -[1a He ce (Tepvmmampa
nosTopHo - Ne sterilizdlja Gjra - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza
Ne sterilizirajte ponovno - Far inte dtersteriliseras - M ikke resteriliseres - Ei saa
steriloida uudelleen - Yeniden sterilize etmeyin - ziall apd=s azs 1y

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non
@integro - No utilizar si el envase estd dafiado - Nao use se a embalagem estiver
danificada - Mnv {teedvn fa eival pappévn - Nepouzi
ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja
fel, ha a csomagolds sériilt - la He ce u3non3Ba, ako onakosKara e noBpefeHa
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat - Ne uporabite, e je embalaza poskodovana - Anvénd inte om
forpackningen &r skadad - M ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Kayttd kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Paket hasarli ise kullanmaymn

A8l Bgasll IS 13]_pasiun Y

@ Do not use if package is damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

‘o

g Keep dry - Craint 'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto - Manténgase
‘T seco - Manter seco - Atatnpeite To mpoiov oteyvo - Uchovdvat'v suchu - Chronic przed
wilgoci - Szdrazon tartandd -fla ce nasu cyxo - DrZite na suhom - A se pastra la loc
uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailytd kuivassa - Kuru
yerde tutun - 5L el aasy

Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare - No cortar - Nao cortar
Na pnv konei - Nestrihat - Nie przycinac - Ne vagja szét - He Hapa3gaitte - Ne rezati

Anuse téia - Ne obrezujte - A nu se taia - Klipp inte - Ei saa leikata - Kesmeyin - a.cas3 ¥

PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraBe 12 C €
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

060 094/1 (020523) Made in Poland
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HydroClean®Advance
Cavity

Wound dressing premoistened with Ringer’s
solution for wet/moist treatment of wounds
Pansement activé de solution de Ringer pour

le traitement des plaies en milieu humide
Wondverband bevochtigd met Ringer-oplossing
voor natte/vochtige behandeling van wonden
Medicazione preumidificata con soluzione di
Ringer per il trattamento umido delle ferite
Aposito para heridas prehumedecido con
solucion Ringer para el tratamiento himedo

de heridas

Penso pré-humedecido com solugdo de Ringer
para o tratamento humido de feridas

EmiBepa tpavpdtwy mpogunoTIopévo pe StaAupa
Ringer yia vypr Bepaneia tpavpdtwy

Krytie na rany s obsahom Ringerovho roztoku
uréené na mokru/vlhku terapiu

Opatrunek na rany aktywowany roztworem
Ringera do wilgotnej terapii ran

Ringer-oldattal el6re nedvesitett kdtszer nedves
sebkezeléshez

MpeBpb3Ka 3a paHuW, NpefBapUTENHO HaroeHa

C pa3TBOp Ha PvHrep, 3a neyeHue Ha paHu BbB
BlaXkHa cpepa

Obloga za ranu natopljena Ringerovom otopinom
za mokro/vlazno zbrinjavanje rana

Pansament preumezit cu solutie Ringer pentru
terapia umeda a plagilor

Obloga za rane, predhodno navlazena

z Ringerjevo raztopino za mokro/vlazno

oskrbo ran

Sarforband fardigt fuktat med Ringer-16sning

for vat/fuktig sarbehandling

Sarforbinding, forud fugtet med Ringers
oplesning til vad/fugtig behandling af sar
Ringerin liuoksella esikostutettu haavaside
haavojen kosteaan hoitoon / markdhoitoon
Yaralarin islak/nemli tedavisi icin Ringer sollisyonu
icerikli yara pansuman pedi
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